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 MOTTO DAN PERSEMBAHAN 
 
 Jika kita melakukan hal baik hari ini, maka akan ada hal yang lebih baik esok 
(Diana) 
 Just work quietly  towards making your dreams come true, and let the rest of the 
world marvel at your accomplishements 
(anonim) 
 Hal-hal paling baik  dan paling indah didunia ini tidak bisa dilihat dengan mata, atau 
disentuh dengan tangan, tetapi dirasakan dengan hati. 
(Hellen Keller) 
 Jangan kamu pikirkan anggapan orang lain bahwa kamu tak bisa melakukan hal ini 
atau hal itu, Just Do IT!! I Believe that you can. 
(Bapakku) 
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ABSTRAK 
Aristya Windiana Pamuncak, 2008.  PENERAPAN PERATURAN MENTERI 
KESEHATAN NO.585/MEN.KES/PER/IX/1989 TENTANG PERSETUJUAN TINDAKAN 
MEDIK (INFORMED CONSENT)  PADA PELAYANAN MEDIS DI RUMAH SAKIT 
ISLAM SURAKARTA. Fakultas Hukum UNS. 
Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui apakah informed consent sudah diterapkan 
dengan baik sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan RI No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 
tentang Persetujuan Tindakan Medik pada pelayanan medis di Rumah Sakit Islam Surakarta, 
serta untuk mengetahui faktor-faktor apa saja yang berpengaruh dalam penerapan informed 
consent pada pelayanan medis di Rumah Sakit Islam Surakarta. 
Jenis penelitian yang penulis gunakan adalah penelitian hukum empiris yang bersifat 
deskriptif. Data penelitian ini meliputi data primer dan data sekunder. Pengumpulan data 
dengan teknik wawancara bebas terpimpin. Subyek yang diteliti digunakan sebagai salah satu 
bahan utama yang menentukan apakah pelaksanaan Permenkes No.585/Men.kes/Per/IX/1989 
sudah diterapkan dengan baik di RSIS, disamping surat-surat dan data lainnya. Teknik 
analisis yang digunakan adalah teknik analisis kualitatif. 
Dari hasil penelitian yang penulis lakukan  bahwa : (1) Peraturan Menteri Kesehatan 
No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang Persetujuan Tindakan Medik (informed consent) sudah 
diterapkan dengan baik di RSIS begitu pula dengan prosedur tetap yang berlaku di RSIS, 
namun ada satu ketentuan yang belum dilaksanakan di RSIS yaitu yang tercantum dalam 
Pasal 11 Permenkes yang menyatakan bahwa dalam hal pasien tidak sadar/pingsan serta tidak 
didampingi oleh keluarga terdekat dan secara medik berada dalam keadaan gawat dan atau 
darurat yang memerlukan tindakan medik segera untuk kepentingannya,tidak diperlukan 
persetujuan dari siapapun, dalam pelaksanaanya, dokter RSIS apabila terjadi hal yang 
demikian hanya akan melakukan tindakan pertolongan pertama seperlunya saja, untuk 
tindakan besar seperti operasi maka diperlukan persetujuan medis dari keluarganya terlebih 
dahulu atau menunggu pasien tersebut sadar, karena jika dilakukan tindakan medis yang 
beresiko cukup besar diperlukan persetujuan dari pasien dan atau keluarganya untuk 
menghindari resiko digugat pasien karena telah melakukan malpraktik. Format yang harus 
diisi oleh pasien dan atau keluarganya juga sudah diisi dengan cukup lengkap oleh pasien dan 
atau keluarganya, serta ada staff dari rekam medis yang memastikan bahwa data di format 
informed consent sudah diisi dengan lengkap. Namun tetap saja ada beberapa pasien dan atau 
keluarganya yang tidak mencantumkan statusnya dalam keluarga pasien, kemudian yang 
menjadi saksi seluruhnya adalah perawat di RSIS. Ada banyak faktor yang berpengaruh 
dalam penerapan informed consent di RSIS yaitu Faktor pendidikan, situasi dan kondisi 
pasien, Dari segi medik, keuangan, psikis, agama, pertimbangan keluarga, kompetensi pasien, 
usia,dan Faktor adat dan kebudayaan. Pengisian format informed consent tertulis sangat 
penting guna pembuktian dipengadilan jika suatu saat nanti dokter digugat oleh pasien. Dari 
segi normatif penerapan informed consent ini implikasi yuridisnya tercantum dalam Pasal 13 
Permenkes. di RSIS dokter dikenakan sanksi administratif jika Majelis Kehormatan Disiplin 
Kedokteran Indonesia menyatakan bahwa dokter tersebut bersalah dalam rapat majelis, 
setelah dokter mendapatkan putusan bersalah dari pengadilan. Sanksi administratif dapat 
berupa peringatan atau pencabutan ijin praktek. 
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 BAB I 
PENDAHULUAN 
 
A. Latar Belakang Masalah 
Dokter dalam menjalankan tugas medisnya mempunyai alasan yang mulia, yaitu 
untuk mempertahankan tubuh orang tetap sehat atau untuk menyehatkan orang yang sakit 
atau setidaknya mengurangi penderitaan orang yang sakit. Mengetahui batas tindakan 
yang dibolehkan oleh dokter dalam melakukan perawatan akan menjadi sangat penting, 
bukan saja bagi dokter, tetapi juga penting bagi masyarakat umum dan para penegak 
hukum. Masyarakat sepakat bahwa tindakan dokter layak mendapatkan perlindungan 
hukum sampai batas-batas tertentu, hal ini berarti bahwa dokter dalam menjalankan tugas 
mediknya harus disesuaikan dengan batas-batas yang telah ditentukan agar dokter tidak 
dituntut atau digugat karena telah melakukan tindakan yang dinilai merugikan 
masyarakat. 
Masalah kesehatan merupakan masalah yang menyangkut semua segi kehidupan 
dan melingkupi sepanjang waktu kehidupan manusia, baik kehidupan masa lalu, 
kehidupan sekarang, maupun masa yang akan datang. Pembangunan dibidang kesehatan 
merupakan salah satu upaya pembangunan nasional yang diarahkan guna tercapainya 
keadaran, kemauan dan kemampuan untuk hidup sehat bagi setiap penduduk agar dapat 
mewujudkan derajat kesehatan yang optimal. 
Dilihat dari sejarah perkembangannya, telah terjadi perubahan orientasi pemikiran 
mengenai upaya memecahkan masalah kesehatan, perubahan tersebut selalu berkembang 
sejalan dengan perkembangan teknologi, sosial, budaya, politik, pertahanan dan ekonomi 
yang bersifat dinamis dan kompleks, yang semula berupa upaya penyembuhan penderita, 
berangsur-angsur  berubah kearah kesatuan upaya pembangunan kesehatan untuk 
masyarakat dengan peran serta masyarakat yang bersifat menyeluruh, terpadu, dan 
berkesinambungan yang mencakup upaya peningkatan kesehatan atau promotif, 
pencegahan penyakit atau preventif, penyembuhan penyakit atau kuratif, dan pemulihan 
kesehatan atau rehabilitatif, dilaksanakan pemerintah bersama rakyat dengan menitik 
beratkan pada pelayanan kesehatan untuk masyarakat luas. 
Pemeriksan medis adalah upaya pemeriksaan medis yang dilakukan oleh tenaga 
kesehatan terhadap pasien yang dilakukan oleh tenaga  medis terhadap pasien pada suatu 
lembaga kesehatan (C.S.T.Kansil, 1991:202). Dokter sebagai salah satu komponen utama 
pemberi pelayanan kesehatan kepada masyarakat mempunyai peranan yang sangat 
penting karena terkait langsung dengan pemberian pelayanan kesehatan dan mutu 
pelayanan yang diberikan, dalam hal ini muncul hubungan antara dokter, pasien dan 
rumah sakit, dimana dokter adalah orang yang mempunyai keahlian profesional sebagai 
pemberi jasa, pasien adalah orang yang memerlukan jasa pelayanan, sedangkan rumah 
sakit adalah tempat dimana dokter tersebut bekerja dan pasien tersebut dirawat. 
Dalam Undang-Undang Dasar 1945 dijelaskan bahwa Negara Indonesia adalah 
negara yang berdasarkan atas hukum ( rechstaat ), dan tidak berdasarkan atas kekuasaan 
belaka (machstaat), hal ini mengandung arti bahwa Negara Indonesia adalah negara 
hukum yang demokratis berdasarkan Pancasila dan UUD 1945, menjunjung tinggi HAM 
dan menjamin setiap warga negara bersamaan kedudukannya didalam hukum dan 
pemerintahan dengan tidak ada kecualinya. 
Diterbitkannya Permenkes No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang persetujuan 
tindakan medik, sebenarnya informed consent sudah menjasi hukum. Sejak timbulnya 
informed consent ini masih belum diserap substansinya dalam pelaksanaan praktek 
sehari-hari di rumah sakit-rumah sakit. Sebagai aturan hukum sudah seharusnya 
diterapkan pada pelaksanaan tindakan-tindakan medik tertentu. Namun dalam 
kenyataannya, sampai sekarang informed consent masih belum begitu dipahami dan 
belum dilaksanakan dengan benar dan lengkap. Hal ini dikarenakan masih banyak yang 
menganggap bahwa penandatanganan formulir informed consent yang sudah disediakan 
di rumah sakit hanya formalitas belaka. Sebagai suatu “doktrin import” lembaga informed 
consent kini tampaknya mulai banyak dipersoalkan. Masalah-masalah penandatanganan, 
pemberian informasi, dan lain-lain yang menyangkut informed consent mulai muncul ke 
permukaan.  
Diberlakukannya UU No.23 Tahun 1992 tentang Kesehatan berarti semua tenaga 
kesehatan, yaitu setiap orang yang mengabdikan dirinya dibidang kesehatan serta 
memiliki pengetahuan dan ketrampilan melalui pendidikan dibidang kesehatan, 
memerlukan kewenangan untuk melakukan upaya kesehatan dikenai peraturan tersebut 
(Hermin Hadiati Koeswadji, 1999:17). Dokter atau tenaga kesehatan lain yang termasuk 
dalam kualifikasi profesi kesehatan telah diikat oleh suatu etika yang tertuang dalam lafal 
sumpah jabatan yang diucapkan pada waktu menerima jabatan. 
Etika yang mengikat para dokter serta tenaga kesehatan lainnya dalam 
menjalankan profesi merupakan materi atau isi dari Surat Keputusan Menteri Kesehatan 
Republik Indonesia No.434/Men.Kes/SK/X/1983 tanggal 28 Oktober 1983, yang 
hakekatnya memuat arti dan fungsi kode etik kedokteran (KODEKI). Kode etik 
kedokteran selalu mengawal dan membayangi hidup dan tingkah laku si pengemban 
profesi dalam bertindak, oleh karena itu, bagi para dokter sebagai pengemban profesi 
kesehatan, kode etik harus dapat menjadi ungkapan hati nurani terutama untuk 
mewujudkan tugas mulianya dibidang kesehatan dengan sungguh-sungguh berupaya 
membantu si penderita. 
Diberlakukannya UU RI No.29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran untuk 
memberikan perlindungan kepada pasien, mempertahankan dan meningkatkan mutu 
pelayanan medis yang diberikan oleh dokter atau dokter gigi dan memberikan kepastian 
hukum kepada masyarakat, dokter dan dokter gigi, sebagaimana disebutkan dalam pasal 
45 UU Praktek Kedokteran bahwa setiap tindakan kedokteran atau kedokteran gigi yang 
dilakukan oleh dokter atau dokter gigi terhadap pasien harus mendapat persetujuan, 
persetujuan yang dimaksud adalah yang kita kenal sebagai informed consent. 
Akhir-akhir ini banyak bermunculan kasus gugatan atau tuntutan yang dilakukan 
pasien terhadap dokter atau tenaga kesehatan lainnya, karena kelalaiannya dalam 
melakukan pekerjaannya. Munculnya kasus-kasus tersebut menunjukkan gejala bahwa 
dunia kedokteran mulai dilanda krisis etik medis yang tidak hanya dapat diselesaikan 
dengan kode etik kedokteran saja, melainkan juga dengan cara yang lebih luas lagi, yaitu 
melalui jalur hukum. Hal tersebut mengindikasikan bahwa kesadaran hukum masyarakat 
mulai meningkat. Semakin sadar masyarakat akan aturan hukum maka semakin 
mengetahui mereka akan hak dan juga kewajiban dan semakin keras pula suara-suara 
yang menuntut agar hukum memainkan peran dibidang kesehatan. Hal ini menyebabkan 
masyarakat dan pasien tidak mau begitu saja menerima cara pengobatan seperti 
sebelumnya, pasien ingin mengetahui bagaimana terapi medis dilakukan dan bagaimana 
cara bekerjanya obat yang diberikan serta harus bertindak sesuai dengan hak dan 
kepentingannya apabila mereka menderita kerugian sebagai akibat dari kesalahan atau 
kelalaian dokter, maka dari itu diperlukan adanya informed consent atau persetujuan 
tindakan medik, yaitu suatu persetujuan pasien untuk menerima upaya medis yang akan 
dilakukan terhadapnya. Hal ini dilakukan setelah ia mendapat informasi dari dokter 
mengenai upaya medis yang dapat dilakukan untuk menolong dirinya, termasuk 
memperoleh informasi mengenai segala resiko yang terjadi. 
Salah satu contoh kasus dokter yang digugat pasiennya karena dianggap telah melakukan 
perbuatan melanggar hukum yang penulis kutip dari http://www.mail-archive.com/balita-
anda@balitaanda.com/msg79203.html  adalah sebagai berikut, Seorang dokter ahli di 
Rumah Sakit Pondok Indah, Jakarta Selatan, Dr.Azen Salim Sp OG dituntut hukuman satu 
tahun dengan masa percobaan dua tahun. Jaksa menyatakan dokter itu bersalah melakukan 
malapraktik terhadap pasiennya, Debora Lydya L Tobing. Jaksa penuntut umum Suntoro 
dalam sidang di Pengadilan Negeri Jakarta Selatan Rabu (1/6) pagi ini yakin kalau dokter 
ahli kandungan itu telah melakukan mala praktik terhadap pasiennya, Debora Lydia  pada 
saat melahirkan bayinya di RS Pondok Indah pada bulan Oktober 2003 lalu. Sidang yang 
dipimpin I Wayan Rena  dihadiri terdakwa. Dalam dakwaannya, Suntoro mengatakan, 
proses kelahiran  Debora sebenarnya berlangsung normal. Dia yang ditangani dokter Azen 
melahirkan bayinya  pada 25 Oktober 2003 pukul 19.57. Setelah usai memberikan 
pertolongan terhadap pasiennya, Azen Salim -- warga Jalan Narmada II, Blok 1/2, RT 
04/15, Bintaro, Pesanggrahan, Jakarta Selatan – bergegas meninggalkan rumah sakit. 
Persoalan muncul sekitar dua jam kemudian. Dedora Lydia mengalami pendarahan hebat 
dan kejang perut. Karena dokter ahlli sudah tidak ada, Debora ditangani oleh dokter jaga 
yakni dr Fitriani Iskandar. Debora lantas disarankan beristirahat di ruang pemulihan. Pada 
pukul 03.00 WIB, dia  mengalami perdarahan kembali. Dia mengira hal itu biasa dialami 
wanita yang baru melahirkan. Tetapi keesokan harinya, dr Azen yang memeriksa Debora 
mengatakan  bahwa Debora normal, sehingga tiga hari kemudian dia diperbolehkan  
pulang. Ternyata sesampainya di rumah ia kembali mengalami perdarahan, nyeri di 
kelamin, perut sakit, dan badan menggigil. Vaginanya sering mengeluarkan nanah dan 
menimbulkan bau tak sedap. Debora pun kembali memeriksakan dirinya ke dr Azen. 
Dokter itu lalu melakukan pemeriksaan dengan menggunakan alat USG, hasilnya ternyata 
di dinding rahim masih tersisa plasenta. Pada  tanggal 31 Oktober 2003, Azen melakukan 
curretage. Tetapi  Debora malah malah mengalami pendarahan hebat sehingga terdakwa 
menghentikan tindakannya. Sebagai gantinya terdakwa memberikan obat pengecilan 
rahim dan antibiotik. Nyatanya,  obat itu menimbulkan efek mulas dan rasa sakit. Singkat 
cerita, sebulan kemudian rasa sakit yang diderita korban tak kunjung sembuh. Dia pun 
kembali memeriksakannya ke dokter yang sama. Terdakwa kemudian melakukan 
pemeriksaan. Pada saat itu  terdakwa melihat ada jaringan yang keluar dari mulut rahim. 
Terdakwa mencoba mengeluarkan benda itu dengan alat penjepit menyerupai tang. Karena 
terjadi pendarahan lagi, terdakwa  lalu memutuskan untuk menghancurkan benda itu 
dengan obat. Perjalanan panjang tanpa hasil ini kata Jaksa membuat Debora mulai 
meragukan dokter Azen. Debora pun  menghubungi beberapa dokter di rumah sakit lain 
yakni dr Syarif  Darmo Setyawan Sp OG di RS Bunda dan dr.Ridyanti di RS Internasional 
Bintaro. Sangat mencengangkan karena kedua dokter itu berpendapat di dalam rahim 
Debora masih terdapat jaringan yang telah terinfeksi dan plasenta yang telah membusuk. 
Selanjutnya Debora Lydia ditangani dr Syarif Darmo Setyawan sampai kondisinya 
membaik. Berdasarkan bukti-bukti itu, Jaksa meminta kepada majelis hakim yang 
dipimpin I Wayan Rena menghukum  terdakwa dr Azen Salim Sp OG dijatuhi hukuman 
satu tahun dengan masa percobaan dua tahun serta membayar biaya perkara Rp 1.000. 
Apalagi keterangan saksi ahli yakni Prof dr Yunizar Sp OG juga meyakinkan JPU bahwa 
Azen bersalah. Dalam keterangannya, saksi mengatakan, apabila seorang dokter tidak 
memberikan informasi lengkap terhadap pasien dan keluarganya mengenai resiko tindakan 
medik atau penyakit yang sedang diderita pasien maka dokter itu melanggar Permenkes RI 
No 585/Men.Kes/Per/IX/1989 Bab III. Perbuatan terdakwa diancam dalam pasal 361 
KUHP jo Pasal 64 ayat (1) KUHP. Terdakwa mengatakan bahwa pembelaannya 
sepenuhnya diserahkan kepada kuasa hukum.  
Di Indonesia informed consent dalam pelayanan kesehatan telah memperoleh 
pembenaran secara yuridis melalui Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia 
No.585/Men.Kes/1989: dalam  kenyataannya untuk melaksanakan pemberian informasi 
guna mendapatkan persetujuan itu tidak sesederhana yang dibayangkan, namun setidak-
tidaknya persoalannya telah diatur secara hukum, sehingga ada kekuatan bagi kedua belah 
pihak untuk melakukan tindakan secara hukum. Dari aspek budaya hukum, petugas 
medik, termasuk dokter lebih memilih cepat selesainya urusan informed consent yang 
dianggapnya sebagai urusan administrasi saja. Banyaknya beban tugas dan sulitnya 
menyisihkan waktu sebagai alasan lainya. Sedangkan pasien yang merasa dipihak yang 
lemah kadang tidak peduli dengan informed consent. Bagi pasien yang penting adalah 
harapannya terpenuhi yaitu hasil yang terbaik, namun implikasi yang timbul adalah 
kerugian di pihak pasien karena hak dan kewajibannya kurang jelas.                                                                                                                                                                                                
Dalam informed consent sering terdapat perbedaan  kepentingan antara pasien 
dengan dokter. Perbedaan kepentingan ini jika tidak menemui titik temu yang memuaskan 
kedua belah pihak akan menyebabkan  timbulnya konflik kepentingan. Misalnya pasien 
berkepentingan untuk menyembuhkan penyakit yang dideritanya, akan tetapi mengingat 
resiko yang akan timbul berdasarkan informasi yang diperolehnya dari dokter, pasien atau 
keluarganya menolak memberi persetujuan sedangkan pada sisi lain dokter yang akan 
melakukan perawatan membutuhkan persetujuan tersebut. Maka dari itu untuk 
menghindari adanya gugatan atau tuntutan dari pasien karena tidak dilakukannya tindakan 
medis maka pasien dan atau keluarganya perlu menandatangani surat penolakan tindakan 
medis.                                                                                                                                                                                                                                                                                     
Rumah Sakit Islam Surakarta yang sudah berdiri sejak tahun 1983                                                         
dan sudah berkembang pesat menjadi rumah sakit Islam yang maju dan modern, tentunya 
sudah menerapkan informed consent dengan baik, sesuai dengan prosedur yang telah 
ditetapkan, serta sudah memenuhi tentang persetujuan tindakan medik yang terdapat 
dalam Peraturan Menteri Kesehatan No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang persetujuan 
tindakan medik. Hal ini masih dipertanyakan karena banyak dokter dan rumah sakit di 
Indonesia pada umumnya yang menganggap bahwa informed consent hanya sebagai salah 
satu prosedur formalitas yang bisa diadakan dan bisa juga dikesampingkan. Dalam 
pelaksanaan prosedu informed consent ini, tentunya ada banyak faktor yang harus 
diperhatikan, serta adanya implikasi yuridis dari penerapan atau tidak diterapkannya 
prosedur informed consent. 
Berdasar dari latar belakang tersebut diatas, penulis tertarik untuk melakukan 
penelitian dengan judul “PENERAPAN PERATURAN MENTERI KESEHATAN 
NO.585/MEN.KES/PER/IX/1989 TENTANG PERSETUJUAN TINDAKAN 
MEDIK (INFORMED CONSENT) PADA PELAYANAN MEDIK DI RUMAH 
SAKIT ISLAM SURAKARTA” 
B.  Perumusan Masalah 
Berdasarkan latar belakang masalah yang diuraikan diatas, penulis merumuskan 
permasalahan dalam penelitian ini sebagai berikut: 
1. Apakah informed consent sudah dapat diterapkan dengan baik sesuai dengan 
Peraturan Menteri Kesehatan No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang persetujuan 
tindakan medik pada pelayanan medis di Rumah Sakit Islam Surakarta? 
2. Apakah faktor-faktor yang berpengaruh dalam penerapan informed consent pada 
pelayanan medis di Rumah Sakit Islam Surakarta? 
 C. Tujuan Penelitian 
Setiap penlitian tentunya memiliki tujuan tertentu, sehingga setiap langkah dalam 
penelitian terfokus untuk mencapai tujuan tersebut. Berdasarkan latar belakang dan 
perumusan masalah tersebut diatas, penelitian ini dilakukan dengan tujuan: 
 1. Tujuan Obyektif 
a. Untuk mengetahui apakah informed consent sudah dapat diterapkan dengan baik 
sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang 
persetujuan tindakan medik pada pelayanan medik di Rumah Sakit Islam 
Surakarta. 
b. Untuk mengetahui faktor-faktor apa saja yang berpengaruh dalam penerapan 
informed consent pada pelayanan medis di Rumah Sakit Islam Surakarta. 
2. Tujuan Subyektif 
a. Untuk memperoleh data sebagai bahan utama penyusunan penulisan hukum guna 
memenuhi salah satu syarat untuk memperoleh gelar kesajarnaan di bidang ilmu 
hukum Fakultas Hukum Universitas Sebelas Maret Surakarta. 
b. Untuk menambah dan mempeluas pengetahuan dan pemahaman penulis terhadap 
penerapan informed consent dalam tindakan medis. 
c. Untuk menambah wawasan, pengetahuan, serta pemahaman penulis terhadap 
penerapan teori-teori yang telah diterima selama menempuh kuliah guna 
mengambil  masalah hukum yang terjadi dalam masyarakat. 
D.  Manfaat Penelitian 
Nilai sebuah penelitian ditentukan oleh besarnya manfaat yang diambil dari 
adanya penelitian tersebut. Penulis berharap penelitian ini bermanfaat bagi pembaca pada 
umumnya dan penulis pada khususnya. Adapun manfaat yang penulis harapkan dari 
penelitian ini adalah sebagai berikut: 
1. Manfaat teoritis 
a. Diharapkan hasil penelitian ini dapat memberikan sumbangan pemikiran bagi 
pengembangan ilmu hukum, khususnya dibidang hukum perdata. 
b. Hasil penelitian ini diharapkan dapat menjadi referensi bagi praktisi hukum dalam 
menangani kasus yang berkaitan dengan hukum medik. 
c. Hasil penelitian ini dapat menjadi pedoman bagi penelitian lain yang sesuai 
dengan bidang penelitian yang penulis teliti. 
2. Manfaat Praktis 
a. Hasil penelitian ini dapat memberi jawaban terhadap permasalahan yang akan 
diteliti. 
b. Hasil penelitian dapat menambah pemahaman masyarakat pada umumnya dan 
praktisi hukum pada khususnya. 
c. Hasil penelitian ini dapat menjadi rujukan, perbandingan, informasi dan juga 
dapat mejadi solusi dalam menyelesaikan masalah yang muncul berkaitan dengan 
informed consent. 
E. Metode Penelitian 
Metodologi merupakan suatu unsur yang membedakan penelitian dengan karya 
ilmiah lain, jadi dalam suatu penelitian metodologi merupakan suatu unsur yang mutlak 
harus ada. 
Penelitian adalah suatu kegiatan ilmiah yang didasarkan pada metode, sistematika 
dan pemikiran tertentu yang bertujuan unuk mempelajari satu atau beberapa gejala hukum 
dalam masyarakat, dengan jalan menganalisisnya, yang diadakan pemeriksaan secara 
mendalam terhadap fakta hukum tersebut. Maka agar suatu penelitian ilmiah dapat 
berjalan dengan baik perlu menggunakan suatu metode penelitian yang baik dan tepat. 
Metode penelitian yang penulis gunakan adalah sebagai berikut: 
1. Jenis Penelitian 
Jenis penelitian yang digunakan dalam penelitian ini adalah penelitian hukum 
empiris, disebut juga penelitian lapangan. Data dari penelitian ini adalah data primer 
dan data sekunder.  
2. Sifat Penelitian 
Penelitian ini termasuk penelitian yang deskriptif, yaitu penelitian yang 
bertujuan menggambarkan secara lengkap dan seteliti mungkin dengan 
menggambarkan gejala tertentu. 
Suatu penelitian deskriptif dimaksudkan untuk memberikan data yang seteliti 
mungkin tentang manusia, keadaan atau gejala-gejala lainnya. Maksudnya untuk 
mempertegas hipotesa-hipotesa agar dapat membantu dalam memperkuat teori lama 
atau dalam kerangka menyusun teori baru (Soerjono Soekanto,2005:10). 
3. Pendekatan Penelitian 
Pendekatan yang digunakan penulis dalam penulisan hukum ini adalah 
pendekatan kualitatif, yaitu dimaksudkan untuk memahami fenomena tentang apa 
yang dialami oleh subyek penelitian, misalnya perilaku, persepsi, tindakan, dan lain-
lain secara holistik dengan cara deskripsi dalam bentuk kata-kata dan bahasa pada 
suatu konteks khusus yang alamiah dan dengan memanfaatkan berbagai metode 
ilmiah. 
4. Lokasi Penelitian 
Dalam penelitian ini, penulis akan melakukan penelitian di Rumah Sakit Islam 
Surakarta (RSIS), yang beralamat di Jl. Jend. Ahmad Yani Pabelan, Kartasura, 
Sukoharjo, Jawa Tengah. Selama ini tidak ada kasus yang muncul berkenaan dengan 
gugatan pasien terhadap dokter di RSIS sampai di Meja Pengadilan, serta status RSIS 
yang sudah berakreditasi A, maka penulis sangat tertarik untuk meneliti 
bagaimanakah penerapan informed consent di RSIS, sejauh mana kesesuaian 
penerapan informed consent di RSIS dengan Permenkes RI 
No.585/Men.kes/Per/IX/1989 
5. Jenis Data 
Pengertian data secara umum, yaitu semua informasi mengenai variabel atau 
obyek yang diteliti. Lazimnya didalam penelitian dibedakan antara data yang 
diperoleh langsung dari masyarakat/data primer dan dari buku pustaka/data sekunder 
(Soerjono Soekanto, 2005:12). 
 
Jenis data yang digunakan dalam penelitian ini adalah sebagai berikut: 
a. Data Primer 
Data primer adalah data yang diperoleh langsung dari sumber pertama 
yaitu dari nara sumber yang ada dilapangan dengan tujuan agar penelitian ini bisa 
mendapatkan hasil yang sebenarnya dari obyek yang diteliti. Penulis memperoleh 
data langsung dari lapangan dengan cara observasi/ pengamatan yaitu pengamatan 
dilakukan secara langsung yang berkaitan dengan informed consent antara dokter 
dengan pasien baik secara tertulis maupun tidak tertulis, dan juga wawancara 
dengan dokter RSIS dan  pasien serta keluarga pasien. 
b. Data Sekunder 
Data sekunder merupakan data yang diperoleh dari bahan-bahan pustaka 
yang menunjang dan mendukung data primer, berupa peraturan Perundang-
Undangan, laporan-laporan, buku-buku, dokumen-dokumen, dan sumber lainnya 
yang terkait dengan penelitian ini. 
6. Sumber Data 
Sumber data yang digunakan dalam penelitian hukum ini berupa: 
a. Sumber Data Primer 
Sumber data primer yaitu data atau keterangan yang diperoleh langsung 
dari semua pihak yang terkait langsung dengan permasalahan yang menjadi obyek 
penelitian. 
Sumber data primer diperoleh dari lokasi penelitian melalui observasi dan 
wawancara dengan pihak-pihak yang terkait,yaitu dengan dokter, yaitu dengan 
dr.H.M.Daris Raharjo,AKP (dokter poli umum RSIS), dr.Sri Pratomo,Sp.B 
(dokter spesialis bedah umum RSIS), Perawat dan staf medis RSIS antara lain 
Bidan Nila (bidan di poli Kesehatan Ibu dan Anak RSIS), Ina (perawat bangsal Al 
Qomar RSIS), Indras (perawat di Poli Umum RSIS),  Endang (kepala perawat di 
bangsal Al Fajr RSIS) dan pasien serta keluarga pasien antara lain Bp.Eddy 
Sudaryanto (keluarga pasien, Pensiunan Perkebunan Nusantara IX), Ibu Sumarmi 
(keluarga pasien. Karyawan Pabrik). 
b. Sumber Data Sekunder 
Sumber data sekunder yaitu suber data yang diperoleh dari bahan pustaka 
berupa keterangan-keterangan yang secara tidak langsung diperoleh melalui studi 
kepustakaan, bahan-bahan dokumenter, buku-buku, artikel-artikel, peraturan Per 
Undang-Undangan, makalah dan dokumen kepustakaan lainnya yang ada 
hubungannya dengan masalah yang diteliti dalam penelitian. Sumber data 
sekunder mencakup 3 (tiga) bahan hukum, yaitu: 
1) Bahan Hukum Primer 
Yaitu bahan hukum yang mengikat yang terdiri dari kitab Undang-
Undang Hukum Perdata (KUH Perdata), Peraturan Menteri Kesehatan RI 
No.585/Men.Kes/Per/1989. 
2) Bahan Hukum Sekunder 
Bahan hukum sekunder yaitu bahan hukum yang berisi penjelasan 
terhadap bahan hukum primer yang berhubungan dengan permasalahan yang 
diteliti, meliputi buku aneka perjanjian karangan Prof.Subekti,S.H. Tanggung 
Jawab Hukum dan Sanksi Bagi Dokter Buku I karangan Anny Isfandyarie, 
Batas Pertanggungjawaban Hukum Malpraktik Dokter Dalam Transaksi 
Terapeutik karangan Hendrojono Soewono, dan bahan-bahan lainnya yang 
berasal dari buku-buku maupun artikel lainnya. 
 
3) Bahan Hukum Tersier 
Bahan hukum tersier, yakni bahan yang memberikan petunjuk maupun 
penjelasan terhadap bahan hukum primer dan bahan hukum sekunder, seperti 
kamus hukum yang diusun Yan Pramadya Puspa, ensiklopedia, dan bahan-
bahan lainnya yang berasal dari internet antara lain sanksi kode etik 
kedokteran di www.pendidikan.com, perjanjian terapeutik yang penulis ambil 
dari www.tempointeraktif.com. 
7. Teknik Pengumpulan Data 
Teknik pengumpulan data yang penulis gunakan dalam penelitian ini adalah: 
a. Studi Lapangan 
Dalam studi lapangan ini, pengumpulan data yang penulis lakukan adalah 
dengan observasi dan wawancara kepada pihak-pihak yang berkaitan langsung 
dengan perjanjian terapeutik, antara lain dokter, perawat, staff medis dan pasien 
atau keluarganya di Rumah Sakit Islam Surakarta (RSIS). 
b. Studi Dokumen 
Merupakan teknik pengumpulan data dengan mempelajari buku-buku 
literatur, peraturan Perundang-Undangan, dan Dokumen Rekam Medis yang 
berhubungan dengan masalah yang diteliti. 
8. Teknik Analisis Data 
Setelah mendapatkan data yang diperoleh melalui metode pengumpulan data, 
maka tahap selanjutnya adalah tahap analisis data atau tahap pengolahan data. 
Analisis data adalah proses pengorganisasian dan pengurutan data dalam pola, 
kategori dan uraian dasar, sehingga akan dapat ditemukan tema dan dapat dirumuskan 
hipotesis kerja seperti yang disarankan oleh data (Lexy J.Moeleong, 2002:103). 
Dalam penulisan hukum ini penulis menggunakan teknik analisis kualitatif 
sesuai dengan sifat data yang ada. Dengan analisis kualitatif, data akan diproses 
melalui tiga komponen, yaitu: 
a. Reduksi Data 
Merupakan proses seleksi, pemfokusan, penyederhanaan dan abstraksi 
data yang ada. 
b. Sajian Data 
Merupakan suatu rangkaian organisasi informasi yang memungkinkan 
kesimpulan riset dilakukan. 
c. Penarikan Kesimpulan 
Merupakan pengumpulan data penelitian yang dimulai dengan memahami 
apa yang ditemui dengan melakukan pencatatan keterangan, peraturan-peraturan, 
pola-pola, dan lain sebagainya berdasarkan apa yang terdapat dalam reduksi data 
dan sajian data tersebut. 
Berikut penulis memberikan gambaran skema model analisis data 
interaktif (interactive model of analysis): 
 
 
 
 
 
 
 
Reduksi Data 
Pengumpulan Data 
Penarikan Kesimpulan 
Sajian Data 
Bagan 1. Bagan interactive model of analysis 
F.  Sistematika Skripsi 
Untuk memberikan gambaran secara garis besar mengenai penyusunan penulisan 
hukumini, maka penulis membuat rancangan sistematika penulisan skripsi sebagai 
berikut: 
BAB I  PENDAHULUAN 
Bab ini memaparkan latar belakang masalah, perumusan masalah, tujuan 
penelitian, manfaat penelitian, metode penelitian, sistematika penulisan 
hukum. 
BAB II    TINJAUAN PUSTAKA 
Bab ini berisi tentang kerangka teori dan kerangka pemikiran. 
BAB III  HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN 
 Bab ini berisi hasil penelitian yang berhasil peneliti peroleh dari Rumah Sakit 
Islam Surakarta dan pembahasannya mendiskripsikan mengenai pokok-pokok 
masalah yang penulis teliti, yakni mengenai penerapan informed consent di 
RSIS dan faktor-faktor yang mempengaruhinya. 
BAB IV  PENUTUP 
Dalam bab ini diuraikan mengenai Kesimpulan dan saran. 
DAFTAR PUSTAKA 
LAMPIRAN-LAMPIRAN 
BAB II 
TINJAUAN PUSTAKA 
A.. Kerangka Teori 
1. Tinjauan Mengenai Hukum Kesehatan 
Hukum kesehatan adalah semua peraturan hukum yang berkaitan secara 
langsung mengenai pemeliharaan kesehatan dan penerapannya terhadap hukum 
perdata, hukum administratif dan hukum pidana dalam kaitan tersebut (J Guwandi, 
2004:6). 
Peraturan hukum tersebut tidak hanya mencakup peraturan Perundang-
Undangan dan ketentuan internasional, tetapi                                                                                                                            
pedoman-pedoman internasional, hukum kebiasaan dan yurisprudensi.                                                                                                                                                                                                         
Dalam Black’s Law Dictionary, disebutkan bahwa Health law is law, 
ordinances, or codes prescribing sanitary standards and regulation, designed to 
promote and preserve the health of the comunity. 
Ruang lingkup hukum kesehatan meliputi: 
a. Hukum Medis ( Medical Law) 
b. Hukum Keperawatan ( Nurse Law) 
c. Hukum Rumah Sakit ( Hospital Law ) 
d. Hukum Pencemaran Lingkungan ( environmental law )                                                                                                                                                                                                                                                                                       
e. Hukum Limbah ( dari industri, rumah tangga, dan sebagainya ) 
f. Hukum Polusi (asap, bising, debu, gas, dan lain-lain ) 
g. Hukum peralatan yang memakai X-Ray ( Cobalt, nuclear ) 
h. Hukum Keselamatan, dan  
i. Peraturan-peraturan lainnya yang ada kaitan langsung yang dapat mempengaruhi 
kesehatan manusia. 
Hukum kesehatan tidak terdapat dalam suatu bentuk peraturan khusus, namun 
terdapat dalam berbagai peraturan dan perundang-undangan. Hukum kesehatan 
merupakan suatu conglomeraat dari peraturan-peraturan dari sumber yang berlainan. 
Akhir-akhir ini banyak muncul gugatan dari pasien yang merasa dirugikan, 
yang menyebabkan banyak dokter yang harus berhadapan dengan pengadilan. Hal ini 
menunjukkan suatu gejala, bahwa dunia kedokteran mulai dilanda krisis etik medik, 
bahkan juga krisis ketrampilan medik yang tidak dapat diselesaikan dengan kode etik 
kedokteran semata-mata, melainkan harus diselesaikan melalui jalur hukum 
(Koeswadji, 1986:17). Munculnya kasus-kasus seperti itu merupakan indikasi bahwa 
kesadaran hukum masyarakat semakin meningkat, dan mereka semakin tahu tentang 
hak dan kewajibannya, hal ini menyebabkan semakin meluasnya suara-suara yang 
menuntut agar hukum memainkan peranannya di bidang kesehatan. 
2. Tinjauan Tentang Perjanjian Terapeutik 
Pengertian perjanjian (overeenkomst) lebih sempit dari perikatan (verbintenis), 
perikatan lebih luas dari perjanjian karena perikatan itu dapat terjadi karena: 
a. Perjanjian atau kontrak 
b. Dari Undang-Undang 
(R Subekti,1978:102) 
 Untuk sahnya suatu perjanjian harus memenuhi syarat sebagaimana diatur 
dalam pasal 1320 KUH Perdata, yang unsur-unsurnya sebagai berikut: 
a. Adanya kesepakatan dari mereka yang saling mengikatkan dirinya (toesteming 
van degenen die zich verbiden); 
b. Adanya kecakapan untuk membuatsuatu perikatan (de bekwaamheid om eene 
verbintenis aan te gaan); 
c. Mengenai suatu hal tertentu (een bepaald onderwerp); 
d. Suatu sebab yang halal/ diperbolehkan (eene georloofdeoorzaak). 
Perjanjian terapeutik adalah perjanjian antara dokter dengan pasien yang 
memberikan kewenangan kepada dokter untuk melakukan kegiatan memberikan 
pelayanan kesehatan kepada pasien berdasarkan keahlian dan ketrampilan yang 
dimiliki oleh dokter tersebut (Anny Isfandyarie, 2006:57). 
Dalam KODEKI (Kode Etik Kedokteran Indonesia), yang dimaksud dengan 
transaksi terapeutik adalah hubungan antara dokter dan penderita yang dilakukan 
dalam suasana saling percaya (konfidensial), serta senantiasa diliputi oleh segala 
emosi, harapan dan kekhawatiran makhluk insani.  
Perjanjian terapeutik adalah perjanjian antara dokter dengan pasien, berupa 
hubungan hukum yang melahirkan hak dan kewajiban bagi kedua belah pihak. Karena 
transaksi terapeutik merupakan suatu perjanjian maka terhadap transaksi terapeutik 
juga berlaku hukum perikatan yang diatur dalam Buku III KUH Perdata (Komalawati, 
2003:139), sebagaimana yang disebutkan dalam pasal 1319 KUH Perdata yang 
berbunyi: “suatu perjanjian baik yang mempunyai suatu nama khusus, maupun yang 
tidak terkenal dengan suatu nama tertentu, tunduk pada peraturan umum, yang 
termuat dalam bab ini dan bab yang lalu” (R. Subekti.1978:305). Maka untuk sahnya 
perjanjian tersebut harus dipenuhi syarat-syarat yang termuat dalam pasal 1320 KUH 
Perdata, dan akibat yang ditimbulkannya diatur dalam pasal 1338 KUH Perdata, yang 
mengandung asas pokok hukum perjanjian. 
Berbeda dengan transaksi yang biasa dilakukan oleh masyarakat, transaksi 
terapeutik memiliki sifat atau ciri yang khusus yang berbeda dengan perjanjian pada 
umumnya, kekhususannya terletak pada objek yang diperjanjikan. obyek dari 
perjanjian ini adalah upaya atau terapi untuk penyembuhan pasien 
(inspanningverbintenis), jadi perjanjian terapeutik adalah suatu perjanjian untuk 
menentukan atau upaya untuk mencari terapi yang paling tepat untuk pasien yang 
dilakukan oleh dokter. Jadi menurut hukum, obyek perjanjian dalam perjanjian 
terapeutik bukan kesembuhan pasien melainkan mencari upaya yang tepat untuk 
kesembuhan pasien. Kekhususan yang lain terdapat dalam ikrar mereka dalam 
perjanjian, sebab dalam perjanjian terapeutik dijelaskan bahwa dengan kedatangan 
pasien ketempat praktek  atau ke rumah sakit tempat dokter tersebut bekerja, untuk 
memeriksakan kesehatannya sudah dianggap ada perjanjian terapeutik. 
Untuk sahnya perjanjian terapeutik sebagaimana perjanjian pada umumnya, 
maka harus dipenuhi unsur-unsur dalam pasal  1320 KUH Perdata sebagaimana yang 
sudah diuraikan diatas. Dalam perjanjian terapeutik untuk pihak penerima pelayanan 
medik adalah orang dewasa, bagi yang belum dewasa maka diperlukan persetujuan 
walinya, serta ada suatu kesepakatan dan menurut pasal 1329 KUH Perdata, obyek 
yang diperjanjikan terdiri dari “suatu hal tertentu” dan harus “suatu sebab yang halal 
dan diperbolehkan untuk diperjanjikan”. Dalam perjanjian terapeutik, mengenai hal 
tertentu yang diperjanjikan  atau obyek perjanjian adalah upaya penyembuhan 
terhadap penyakit yang tidak dilarang  undang-undang.  
Yang membedakan transaksi terapeutik dengan perjanjian biasa sebagaimana 
diatur dalam KUH Perdata, adalah zaakwarneming, yaitu suatu bentuk hubungan 
hukum yang timbul bukan karena adanya persetujuan tindakan medik terlebih dahulu, 
hal ini dapat dibenarkan karena keadaan pasien yang sangat mendesak untuk segera 
mendapatkan pertolongan dari dokter, misal karena terjadi kecelakaan lalu lintas, 
terjadi bencana alam, maupun karena ada situasi lain yang menyebabkan keadaan 
pasien sudah gawat sehingga sangat sulit bagi dokter yang menangani untuk 
mengetahui dengan pasti kehendak pasien. 
Perjanjian terapeutik ini melahirkan hak dan kewajiban bagi dokter dan 
pasiennya, hak dan kewajiban tersebut antara lain: 
a. Hak dan kewajiban dokter 
1) Hak Dokter 
a) Dalam melakukan praktik kedokteran dokter atau dokter gigi mempunyai 
hak yang diatur dalam pasal 50 UU Praktik Kedokteran: 
b) Memperoleh perlindungan hukum sepanjang melakukan tugas sesuai 
dengan standar profesi dan standar prosedur operasional; 
c) Memberikan pelayanan medis menurut standar profesi dan standar 
prosedur operasional; 
d) Memperoleh informasi yang lengkap dan jujur dari pasien atau 
keluarganya; 
e) Menerima imbalan jasa 
Berdasarkan perjanjian terapeutik, dokter juga mempunyai hak-hak 
sebagai pengemban profesi, dapat ditambahkan dengan pendapat Komalawati 
dalam bukunya Hukum dan Etika dalam Praktik Hukum (Komalawati, 1989:99) 
tentang hak-hak dokter secara ringkas sebagai berikut: 
a) Hak atas informasi paasien mengenai keluhan-keluhan yang diderita; 
b) Hak atas imbalan jasa atau honorarium; 
c) Hak mengakhiri hubungannya dengan pasien apabila paasien tidak 
mematuhi nasehat yang diberikannya; 
d) Hak atas itikad baik dari pasien dalam pelaksanaan transaksi terapeutik; 
e) Hak atas privacy. 
 
2) Kewajiban Dokter 
Dalam Pasal 51 UU Praktik Kedokteran, dokter juga memiliki kewajiban 
antara lain: 
a) Memberikan pelayanan medis sesuai dengan standar profesi dan standar 
prosedur operasional serta kebutuhan medis pasien; 
b) Merujuk pasien kedokter atau dokter gigi lain yang mempunyai keahlian 
atau kemampuan yang lebih baik, apabila tidak mampu melakukan suatu 
pemeriksaan atau pengobatan ; 
c) Merahasiakan segala sesuatu yang diketahuinya tentang pasien, bahkan 
setelah pasien tersebut meninggal dunia; 
d) Melakukan pertolongan darurat atas dasar perikemanusiaan, kecuali itu 
bila ia yakin ada orang lain yang bertugas dan mampu melakukannya; 
e) Menambah ilmu pengetahuan dan mengikuti ilmu kedokteran dan 
kedokteran gigi. 
b. Hak dan Kewajiban Pasien 
1) Hak Pasien 
Pasien dalam menerima pelayanan dari dokter memiliki hak yang diatur dalam 
Pasal 52 UU Praktik Kedokteran, yaitu: 
a) Mendapatkan penjelasan secara lengkap tentang tindakan medis 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 45 ayat (3); 
b) Meminta pendapat dokter atau dokter gigi lain; 
c) Mendapatkan pelayanan sesuai dengan kebutuhan medis; 
d) Menolak tindakan medis; 
e) Mendapatkan isi rekam medis. 
f) Kewajiban Pasien 
Sehubungan dengan hak dokter yang tercantum dalam Pasal 50, maka 
timbullah kewajiban pasien yang dituangkan dalam Pasal 53, yaitu: 
a) Memberikan informasi yang lengkap dan jujur tentang masalah 
kesehatannya; 
b) Mematuhi nasehat dan petunjuk dokter/ dokter gigi; 
c) Mematuhi ketentuan yang berlaku disarana pelayanan kesehatan; 
d) Memberikan imbalan jasa atas pelayanan yang diberikan. 
Hubungan antara dokter dengan pasien yang lahir dari transaksi terapeutik, 
selain menyangkut aspek hukum perdata juga menyangkut aspek hukum pidana. 
Aspek pidana baru timbul apabila dari pelayanan kesehatan yang dilakukan, 
berakibat atau menyebabkan pasien mati atau menderita cacat sebagaimana diatur 
dalam ketentuan Pasal 359, 360, dan 361 KUH Pidana. Dalam pemerikasaan 
perkara perdata di pengadilan yang dalam hal pembuktian yang diutamakan 
adalah kebenaran formal, oleh karenanya, siapa yang dapat membuktikan dalil-
dalilnya dalam persidangan secara formal, orang yang bersangkutanlah yang 
dimenangkan oleh pengadilan. Tentang siapa yang harus membuktikannya diatur 
dalam Pasal 163 HIR yang menyatakan barang siapa yang mengatakan 
mempunyai barang, sesuatu hak atau menyebutkan suatu kejadian untuk 
menegakkan haknya itu atau untuk membantah hak orang lain maka orang itu 
harus membuktikan adanya hak itu  (Saleh, 1981:15), maka dari itu pasien harus 
mengajukan bukti-bukti untuk menguatkan dalil gugatannya, berdasarkan alat-alat 
bukti inilah hakim mempertimbangkan apakah menerima atau menolak gugatan 
tersebut. 
 
3. Tinjauan tentang informed consent 
Dalam kehidupan sehari-hari, ada berbagai hal yang menyebabkan 
timbulnya hubungan antara pasien dengan dokter, antara lain: pasien mendatangi 
dokter untuk meminta pertolongan mengobati penyakit yang dideritanya. Dalam 
keadaan seperti ini terjadi persetujuan kehendak antara kedua belah pihak, artinya 
para pihak sudah sepenuhnya setuju untuk mengadakan hubungan hukum. 
Hubungan hukum ini bersumber pada kepercayaan pasien kepada dokter, sehingga 
pasien bersedia memberikan persetujuan tindakan medik atau informed consent, 
yaitu persetujuan pasien untuk menerima upaya  medis yang akan dilakukan 
terhadapnya. 
Di dalam Permenkes No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang Persetujuan 
Tindakan Medik, dijelaskan bahwa informed consent adalah persetujuan yang 
diberikan oleh pasien atau keluarganya atas dasar penjelasan mengenai tindakan 
medis yang akan dilakukan terhadap pasien tersebut. 
Informed consent adalah suatu kesepakatan atau persetujuan pasien atas 
upaya medis yang akan dilakukan oleh dokter terhadap dirinya, setelah pasien 
mendapatkan informasi dari dokter mengenai upaya medis yang dapat dilakukan 
untuk menolong dirinya disertai informasi mengenai segala risiko yang mungkin 
terjadi (Komalawati, 1989:86). 
Tim dokter sebagai  medical providers (pemberi layanan medis) 
mempunyai kewajiban untuk melakukan diagnosis, pengobatan dan tindakan 
medis yang terbaik menurut pengetahuan, jalan pikiran dan pertimbangannya, 
sedangkan pasien atau keluarganya sebagai medical receivers (penerima layanan 
medis) mempunyai hak untuk menentukan setuju atau menolak pengobatan atau 
tindakan medis yang akan dilakukan terhadap dirinya, namun permasalahannya 
adalah tidak semua jalan pikiran dan pertimbangan terbaik yang dilakukan dokter 
akan sejalan dengan apa yang diinginkan dan apa yang dapat diterima oleh pasien 
atau keluarganya. Hal ini dapat terjadi karena pada umumnya dokter melihat 
pasien hanya dari segi medik saja, sementara pertimbangan keuangan, psikis, 
agama, maupun keluarga yang sangat mempengaruhi keputusan pasien kurang 
diperhatikan oleh dokter. Dalam kerangka inilah diperlukan suatu persetujuan 
tindakan medis atau informed consent. 
Menurut Guwandi, yang dimaksud dengan informed consent adalah 
setiap manusia dewasa yang berfikiran sehat berhak untuk menentukan apa yang 
hendak dilakukan terhadap tubuhnya sendiri, dan seorang ahli yang melakukan 
suatu operasi tanpa izin pasiennya dapat dianggap telah melanggar hukum, 
dimana ia bertanggung jawab atas segala kerusakan yang timbul (Guwandi, 
2004:24). 
Perlindungan dirasakan perlu diberikan kepada pasien karena hubungan 
terapeutik antara dokter dengan pasien berdasarkan kepercayaan, hal ini dapat 
dimengerti karena dalam kenyataannya hubungan antara dokter dengan pasien itu 
adalah tidak seimbang. Bahwa dokter memiliki kedudukan yang lebih unggul, 
karena mempunyai ilmu pengetahuan kedokteran, sedangkan seorang pasien 
berada dalam keadaan sakit, bingung, khawatir, tegang dan pada umumnya tidak 
mengetahui seluk beluk ilmu kedokteran. Agar didapatkan keseimbangan maka 
kepada dokter diwajibkan untuk memberikan penjelasan (informasi) tentang 
tindakan medis yang akan dilakukan dan apa sebabnya. 
Consent (persetujuan) merupakan dasar yuridis untuk pembenaran 
dilakukannya tindakan medik atau operasi. Untuk melakukan tindakan 
pembedahan, dokter akan melukai pasien dengan pisau, sehingga bila persetujuan 
tidak ada, maka dokter dapat dianggap melakukan penganiayaan, karena tindakan 
medis yang dilakukannya memenuhi unsur-unsur pada pasal 351 KUH Pidana. 
Informed consent tidak hanya diperlukan sebelum dilakukannya tindakan medis, 
informed consent adalah suatu proses, bukan suatu yang sekali pakai. Hal ini 
dikarenakan pasien dapat membatalkan persetujuannya. Maka apabila ada keragu-
raguan, sebaiknya memastikan terlebih dahulu sebelum tindakan medis itu 
dilakukan. 
Informed consent ada dua bentuk, yaitu: 
a. Dinyatakan (ekspressedd) secara lisan (oral) maupun secara tertulis (written). 
b. Tersirat atau dianggap diberikan (implied or tacit consent) dalam keadaan 
biasa (normal or constructive consent) dan dalam keadaan gawat darurat 
(emergency). (Hendrojono Soewono,2007:117) 
Dalam Pasal 2 ayat 2 Permenkes No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang 
persetujuan tindakan medik, Informed consent dapat dilakukan secara tegas atau 
diam-diam. Secara tegas dapat dilakukan secara langsung, baik secara lisan 
maupun secara tertulis. Penyampaian apa yang harus dilakukan dokter terhadap 
pasien haruslah dilakukan terlebih dahulu, hal ini untuk menghindari terjadinya 
kesalahpahaman antara pasien dan dokter, misalnya pemeriksaan colok rectal, 
colok vagina, mencabut kuku dan tindakan lain yang melebihi proses pemeriksaan 
dan tindakan umum. 
Menurut Hendrojono Soewono (2007:119) dalam bukunya Batas 
Pertanggung Jawaban Hukum Malpraktik Dokter Dalam Transaksi Terapeutik 
menjelaskan bahwa hal-hal yang perlu disampaikan dalam persetujuan tindakan 
medik adalah: 
a. Maksud dan tujuan tindakan medik tertentu tersebut; 
b. Risiko yang melekat pada tindakan medik itu; 
c. Kemungkinan timbulnya efek samping; 
d. Alternative lain tindakan medik itu; dan 
e. Kemungkinan-kemungkinan sebagai konsekuensi yang terjadi bila tindakan 
medik itu tidak dilakukan. 
Informed consent berfungsi ganda, bagi dokter, informed consent dapat 
membuat rasa aman dalam menjalankan tindakan medis pada pasien sekaligus 
dapat digunakan sebagai pembelaan diri terhadap kemungkinan adanya tuntutan 
atau gugatan dari pasien atau keluarganya apabila timbul akibat yang tidak 
dikehendaki. Bagi pasien, informed consent  merupakan penghormatan terhadap 
hak-haknya oleh dokter dan dapat digunakan sebagai alasan gugatan terhadap 
dokter apabila terjadi penyimpangan praktik dokter dari maksud diberikannya 
persetujuan pelayanan kesehatan (informed consent). 
Informed consent tidak dapat dipakai sebagai alasan pembenaran 
perlakuan medis yang menyimpang, informed consent pasien dan keluarganya 
hanya sekedar membebaskan risiko hukum bagi timbulnya akibat yang tidak 
dikehendaki dalam hal perlakuan medis yang benar dan tidak menyimpang, 
namun jika perlakuan medis yang diberikan salah sehingga menimbulkan akibat 
yang tidak dikehendaki, dokter juga tetap terbebani tanggung jawab terhadap 
akibatnya. Terhadap dokter yang melakukan tindakan medik tanpa adanya 
persetujuan dari pasien atau keluarganya dapat dikenakan sanksi administrasi 
berupa pencabutan surat ijin kuasa praktiknya. 
4. Tinjauan Mengenai Malpraktik Kedokteran 
Malpraktik  yang  diberi arti penyimpangan dalam menjalankan suatu profesi 
dari sebabnya, baik karena disadari maupun tidak, kelalaian dapat terjadi dalam 
lapangan profesi apapun, seperti advokat, kedokteran, akuntan, bahkan wartawan. 
Akan tetapi, pandangan masyarakat bahwa seolah-olah setiap praktik atau setiap 
pekerjaan profesional yang menimbulkan kerugian terhadap orang lain tanpa menilai 
terlebih dahulu bagaimana faktor subjektif atau faktor objektif yang 
mempengaruhinya adalah malpraktik. Pandangan malpraktik kedokteran tidak dapat 
dipisahkan dengan unsur sikap batin pelakunya. 
Malpraktik kedokteran adalah dokter atau orang yang berada dibawah 
perintahnya dengan sengaja atau kelalaian melakukan perbuatan (aktif atau pasif) 
dalam praktik kedokteran pada pasiennya dalam segala tingkatan yang melanggar 
standar profesi, standar prosedur, atau prinsip-prinsip profesional kedokteran, atau 
dengan melanggar hukum atau tanpa wewenang disebabkan: tanpa informed consent, 
tanpa SIP (Surat Ijin Praktek) atau tanpa STR (Surat Tanda Registrasi), tidak sesuai 
dengan kebutuhan medis pasien; dengan menimbulkan akibat (causal verband) 
kerugian bagi tubuh, kesehatan fisik maupun mental dan atau nyawa pasien, dan oleh 
sebab itu membentuk pertanggungjawaban bagi dokter. Tidak ada malpraktek tanpa 
pelanggaran hukum, pelanggaran terhadap standar profesi kedokteran, pelanggaran 
terhadap standar prosedur operasional, pelanggaran kewajiban dokter dalam 
hubungan dokter-pasien, pelanggaran prinsip-prinsip profesional kedokteran, 
pelanggaran norma kepatutan dan kesusilaan, pelanggaran kepentingan medis pasien, 
pelanggaran etika profesional dokter, pelanggaran terhadap hak-hak pasien. 
Berbeda dengan profesi lain, profesi dokter penuh dengan risiko, mulai dari 
yang ringan seperti penderitaan fisik, rasa sakit, sampai kematian pasien. Penderitaan 
akibat malpraktik bukan saja pada pasien, tetapi juga dirasakan oleh dokter yang 
dihadapkan ke sidang pengadilan untuk menguji kebenaran tuntutan terhadap dugaan 
kesalahannya bagi dokter adalah suatu risiko berat. Belum tentu gugatan atau tuntutan 
terhadap dokter dibenarkan atau dikabulkan, tetapi gugatan saja sudah merupakan 
risiko berat bagi dokter. Apalagi jika dokter dipersalahkan dan harus 
bertanggungjawab atas akibat yang ditimbulkan oleh salah praktik kedokteran. 
Ada beberapa standar umum bagi kelakuan malpraktik kedokteran yang dapat 
membentuk pertanggungjawaban hukum, standar tersebut menyangkut tiga aspek 
sebagai suatu kesatuan yang tidak dapat dipisahkan, yakni aspek sikap batin pembuat, 
perlakuan medis, dan akibat perlakuan. Untuk memahami malpraktik kedokteran dari 
pandangan hukum, pengertiannya dan isinya serta akibat hukum bagi pembuatnya 
harus memahami isi dan syarat yang secara utuh ada dalam tiga aspek kedokteran 
tersebut. Perbuatan dalam pelayanan medis yang dapat menjadi malpraktik 
kedokteran terdapat pada pemeriksaan, cara pemeriksaan, alat yang dipakai pada 
pemeriksaan, menarik diagnosis atas fakta hasil pemeriksa, wujud perlakuan terapi, 
maupun perlakuan untuk menghindari kerugian dari salah diagnosis dan salah terapi. 
Informed consent sangat penting bagi pembuktian ada tidaknya suatu 
malpraktik kedokteran, dokter dapat digugat atau dituntut karena telah melakukan 
malpraktik apabila dokter telah melakukan suatu upaya medis tanpa mendapatkan 
persetujuan dari pasien atau informed consent, maupun jika dokter melakukan upaya 
medis yang tidak sesuai dengan apa yang sudah dijelaskan sehingga membuat pasien 
menyetujui adanya tindakan medis. Bagi dokter informed consent dapat digunakan 
sebagai pembelaan diri terhadap kemungkinan adanya tuntutan atau gugatan dari 
pasien atau keluarganya apabila timbul akibat yang tidak dikehendaki.  
B. Kerangka Pemikiran 
Informed consent merupakan suatu kesepakatan atau persetujuan pasien atas 
upaya medis yang akan dilakukan oleh dokter terhadap dirinya, setelah pasien 
mendapatkan informasi dari dokter mengenai upaya medis yang dapat dilakukan 
untuk menolong dirinya disertai informasi mengenai segala risiko yang mungkin 
terjadi. Informed consent sangat penting untuk melaksanakan suatu upaya medis yang 
dilakukan oleh dokter, bukan hanya sekedar prosedur formalitas saja, namun sesuatu 
yang harus ada dalam hubungan dokter-pasien, banyak dari dokter dan rumah sakit 
yang kurang menyadari arti penting dari informed consent. Umumnya yang tidak 
menyertakan informed consent adalah rumah sakit- rumah sakit kecil, namun pada 
beberapa penelitian yang sudah dilakukan sebelumnya diketahui bahwa beberapa 
rumah sakit besar rujukan pemerintah pun ada yang belum dapat menerapkan 
informed consent dengan baik dan sesuai dengan peraturan yang berlaku, yang sudah 
diatur dalam dalam Peraturan menteri Kesehatan No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 
tentang Persetujuan Tindakan Medik.12 
Faktor-faktor yang 
mempengaruhi 
Secara Skematis kerangka pemikiran dalam penelitian ini dapat digambarkan 
sebagai berikut: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Bagan 2. Kerangka Pemikiran 
 
Keterangan gambar: 
Informed consent atau persetujuan tindakan medis diatur dalam Peraturan menteri 
Kesehatan No.585/Men.Kes/Per/IX/1989, yang mengatur subjek hukum yaitu dokter dan 
pasien yang mengadakan suatu perjanjian terapeutik dimana pasien memberikan kewenangan 
kepada dokter untuk memberikan pelayanan kesehatan kepada pasien berdasarkan keahlian 
dan ketrampilan yang dimiliki. Dalam hubungan ini diperlukan suatu informed consent atau 
Permenkes No.585/ Men.Kes/Per/IX/1989 
Tentang Persetujuan Tindakan Medik. 
Dokter Pasien 
Transaksi  
Terapeutik 
Informed Consent 
Tindakan Medis 
Implikasi Yuridis 
persetujuan tindakan medis yang diberikan oleh pasien dan atau keluarganya baik hanya 
secara lisan, maupun secara tertulis dengan memberikan pernyataan persetujuan atau 
penolakan kepada dokter untuk melakukan tindakan medis terhadap diri pasien, setelah 
pasien dan atau keluarganya mendapatkan penjelasan medis dari dokter. 
Dalam memberikan penjelasan kepada pasien terdapat faktor-faktor yang harus 
diperhatikan oleh dokter mengenai keadaan pasien atau faktor lain yang dapat mempengaruhi 
tingkat pemahaman dari pasien terhadap penjelasan dari dokter, sehingga hal tersebut 
menentukan apakah pasien memberikan persetujuan untuk dilakukannya tindakan medik 
terhadap dirinya atau tidak, kemudian pasien dan atau keluarganya memberikan pernyataan 
tertulis tentang persetujuan tindakan medis atau penolakan dalam format informed consent 
yang sudah disediakan oleh rumah sakit, dan membubuhkan tanda tangannya. prosedur ini 
diatur secara lengkap dalam permenkes, dan penulis melakukan penelitian di Rumah Sakit 
Islam Surakarta (RSIS) untuk meneliti apakah pelaksanaan prosedur informed consent di 
RSIS sudah sesuai dengan peraturan dalam Peraturan menteri Kesehatan 
No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang Persetujuan Tindakan Medik, serta faktor-faktor yang 
mempengaruhi informed consent tersebut. 
Dalam penerapan informed consent ini tentu akan menimbulkan suatu implikasi 
hukum, yang tentu akan penulis jabarkan dalam penulisan hukum ini. 
BAB III 
HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN 
 
A. Penerapan informed consent pada pelayanan medik di Rumah Sakit Islam 
Surakarta ditinjau dari Peraturan Menteri Kesehatan 
No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang persetujuan tindakan medik pada pelayanan 
medis di Rumah Sakit Islam Surakarta. 
    Pelayanan kesehatan merupakan salah satu upaya yang dapat dilakukan untuk 
meningkatkan derajat kesehatan, baik perorangan maupun kelompok atau masyarakat 
secara keseluruhan secara optimal dengan pendekatan pemeliharaan, peningkatan 
kesehatan (promotif), pencegahan penyakit (preventif), penyembuhan penyakit (kuratif), 
dan pemulihan kesehatan (rehabilitatif), yang dilaksanakan secara terpadu dan 
berkesinambungan, sedangkan pemeriksaan medis adalah upaya pemeriksaan medis 
yang dilakukan oleh tenaga kesehatan pasien yang dilakukan oleh tenaga medis terhadap 
pasien pada suatu lembaga kesehatan.  
    Dalam Pasal 2 Peraturan Menteri Kesehatan RI No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 
tentang Persetujuan Tindakan Medik, disebutkan bahwa semua tindakan medis yang 
harus dilakukan harus mendapat persetujuan dari pasien setelah mendapat penjelasan 
atau informasi yang diperlukan. Seorang pasien memiliki hak penuh atas dirinya yang 
harus diakui, dihargai, dan dihormati orang lain termasuk oleh profesi kedokteran, 
contohnya untuk melakukan tindakan operasi, sesuai dengan perjanjian perikatan antara 
dokter-pasien, dokter wajib memberikan informasi kepada pasien tentang apa yang akan 
dilakukan pada saat operasi, serta apa tujuannya, manfaatnya, cara, risiko, adakah 
alternatifnya, dan sebagainya, dan setelah mendapatkan informasi, pasien wajib 
memberikan persetujuan atau penolakan operasi.  
    Sesuai dengan permenkes, maka semua tindakan medis yang dilakukan di 
rumah sakit juga harus diawali dengan persetujuan tindakan medis dari pasien, dan 
secara tertulis, hal ini tercantum dalam format informed consent yang dibuat oleh rumah 
sakit. Begitu juga yang berlaku di Rumah Sakit Islam Surakarta. Dokter diwajibkan 
untuk menandatangani format informed consent, dan yang akan penulis bahas dalam Bab 
pembahasan ini adalah apakah informed consent  yang berlaku di RSIS tersebut sudah 
sesuai dengan ketentuan dalam Permenkes No.585/Men.Kes/Per/IX/1989. 
1. Format Informed Consent di Rumah Sakit Islam Surakarta 
   Untuk kelengkapan administrasi pengobatan dan perawatan pasien di Rumah 
Sakit disediakan berbagai Informed Consent tertulis antara lain Surat Persetujuan 
Tindakan Medik, Surat Pernyataan Persetujuan Operasi Dan Pembiusan, Surat 
Persetujuan Untuk Dirawat Di Bangsal Pada Pasien Indikasi ICU/ ICCU, Surat 
Penolakan Untuk Operasi/ Tindakan Medis Lain. Hal tersebut menunjukkan bahwa 
Informed Consent diterima sebagai prinsip dasar dalam  pelayanan medik, hal ini 
didasarkan pada suasana yang melatarbelakanginya, yaitu tidak terlepas dari tradisi yang 
berlaku dan mewarnai sistem hukum di Indonesia, selain itu juga dikarenakan dokter dan 
paramedis menghormati hak otonomi individu dan pasien memiliki hak untuk 
menentukan apa yang hendak dilakukan terhadap tubuhnya sendiri. 
Format Surat Persetujuan Tindakan Medis sudah berisi lengkap tentang 
identitas pasien, identitas yang memberikan persetujuan tindakan medik, persetujuan 
untuk dilakukannya tindakan medis, pembiusan atau memberikan obat atau bahan lain 
yang diperlukan, serta bahwa dokter sudah menjelaskan tentang prosedur, tujuan, sifat 
dan perlunya tindakan medis serta resiko dari tindakan pengobatan yang dilakukan, 
sehingga pasien atau keluarganya tidak akan menuntut jika segalanya telah dilaksanakan 
sesuai dengan standar profesi. Format  persetujuan ditutup dengan tempat dan waktu 
ditandatanganinya persetujuan serta tanda tangan dan nama terang dari yang memberikan 
persetujuan, saksi-saksi dan kemudian dokter yang menangani. 
Di halaman berikut contoh format Surat Persetujuan Tindakan Medis: 
 Format 1. Surat Persetujuan Tindakan Medis 
Setelah mendapatkan penjelasan medik dari dokter operator dan atau dokter anastesi, 
maka pasien juga memiliki hak untuk menolak untuk dilakukan tindakan medis atas 
dirinya. Untuk itu Pasien menyatakan penolakannya dalam format Surat Penolakan 
Untuk Operasi/Tindakan Medis Lain. Format penolakan tersebut berisi identitas pasien, 
identitas yang membuat pernyataan, pernyataan penolakan untuk dilakukannya tindakan 
operasi atau tindakan medis. Serta pernyataan bahwa sebelum penolakan tersebut 
dilakukan, kepada yang membuat pernyataan telah diterangkan mengenai peringatan 
bahaya, risiko serta kemungkinan-kemungkinan yang akan timbul bila tidak dilakukan 
operasi/ tindakan medik tersebut. Pada format ini ditutup dengan keterangan tempat dan 
waktu ditandatanganinya penolakan serta tanda tangan dan nama terang yang 
memberikan pernyataan penolakan, serta dua orang saksi. 
Berikut contoh format Surat Penolakan Untuk Operasi/ Tindakan Medis Lain 
Sebagaimana Dalam Halaman Berikutnya: 
 Format 2. Surat Penolakan Untuk Operasi/ Tindakan Medis 
Lain 
Jikalau setelah pasien berubah fikiran untuk setuju dilakukannya tindakan medik, atau 
memang pasien sejak awal sudah setuju untuk dilakukannya tindakan operasi atau 
tindakan medis lain maka pasien wajib memberikan pernyataannya dalam format surat 
pernyataan persetujuan operasi dan pembiusan yang berisi tentang identitas pasien dan 
identitas yang emberikan pernyataan. Serta pernyataan persetujuan untuk dilakukannya 
pembiusan umum atau lokal yang diperlukan dan perluasan operasi jika itu memang 
diperlukan. Selain itu juga menyatakan bahwa dokter telah memberikan penjelasan 
tentang prosedur, tujuan, sifat dan perlunya tindakan operasi, serta risikonya. 
Pada format ini ditutup dengan keterangan tempat dan waktu 
ditandatanganinya persetujuan serta tanda tangan dan nama terang pemberi persetujuan, 
kemudian saksi-saksi dan tanda tangan serta nama terang dokter bedah dan dokter 
anastesi. Yang menandatangani adalah dua orang dokter, hal ini dimaksudkan agar pada 
pelaksanaan tindakan medik yang beresiko tinggi seperti operasi, maka masing-masing 
dokter operator dan dokter anastesi wajib memberikan informasi yang lengkap kepada 
pasien. Jika kondisi fisik pasien menurut dokter anestesi belum mampu untuk menjalani 
operasi maka operasi bisa ditunda terlebih dahulu. Selama penundaan, dilakukan upaya 
perbaikan keadaan umum pasien. Jika keadaan umum pasien sudah mampu untuk 
menjalani tindakan medis, barulah pasien dapat diberikan tindakan medis. Kesemuanya 
itu dilakukan demi keselamatan pasien. 
Di halaman berikut adalah contoh format Surat Pernyataan Persetujuan 
Operasi dan Pembiusan: 
Format 3. Surat Pernyataan Persetujuan Operasi Dan Pembiusan 
Untuk dirawat di bangsal pada pasien indikasi ICU/ICCU juga diperlukan persetujuan/ 
keluarganya karena mungkin saja pasien atau keluarga tidak mau jika pasien harus 
dirawat di bangsal sedangkan pasien tersebut memerlukan perawatan di Ruang 
ICU/ICCU dikarenakan jika pasien dirawat di Ruang ICU/ICCU pasien akan lebih cepat 
ditangani dan perlengkapannya pun lebih lengkap di ICU/ICCU apalagi untuk 
menangani keadaaan darurat. Dikhawatirkan jika tidak ada surat persetujuan ini maka 
pasien atau keluarganya akan menggugat dokter dikarenakan merawat pasien yang 
seharusnya di rawat di Ruang ICU/ICCU namun pasien dirawat di Bangsal, sehingga 
pasien atau keluarganya menganggap bahwa pasien tidak mendapatkan perawatan 
sebagaimana mestinya.  
Tentunya rumah sakit merawat pasien indikasi ICU/ICCU yang seharusnya 
dirawat di Ruang ICU/ICCU di Bangsal dikarenakan Ruang ICU/ICCU sudah penuh 
pasien yang lain sehingga apabila pasien tetap dipaksakan untuk masuk di Ruang 
ICU/ICCU maka perawatan menjadi tidak intensif, dan peralatan yang digunakan pun 
akan kurang. Maka rumah sakit meminta persetujuan kepada pasien dan atau 
keluarganya untuk merawat pasien di bangsal, namun perawatan kesehatan pasien akan 
tetap diperhatikan sesuai dengan standar perawatan di Ruang ICU/ICCU.  
Dalam format persetujuan ini berisi identitas pasien, identitas yang 
memberikan persetujuan, pernyataan persetujuan dirawat di  bangsal, dan pernyataan 
telah dijelaskan oleh dokter tentang peringatan bahaya dan segala resiko serta 
kemungkinan-kemungkinan yang akan timbul jika pasien tidak dirawat di Ruang 
ICU/ICCU, dan tidak akan menuntut dokter maupun Rumah Sakit atas perawatan yang 
dilaksanakan sesuai dengan standar profesi. 
Di halaman berikut adalah format Surat Persetujuan untuk dirawat di bangsal 
pada pasien indikasi ICU/ICCU: 
Format 4. Surat Persetujuan Untuk Dirawat Di Bangsal Pada Pasien Indikasi ICU/ICCU 
Format informed consent tersebut dapat digunakan sebagai alat bukti bagi dokter jika 
suatu saat pasien mengajukan tuntutan atau gugatan terhadap dokter atas kerugian yang 
terjadi pada pasien, meskipun kerugian tersebut muncul bisa juga disebabkan karena 
kelalaian pasien sendiri. Dari hasil penelitian penulis, keseluruhan format tersebut sudah 
diisi dengan baik dan cukup lengkap, tapi dalam pengisian nama saksi dan 
membubuhkan tanda tangan semuanya diisi oleh perawat, beberapa hanya diisi satu 
orang perawat saja, yang satunya tidak diisi, serta umumnya tidak melibatkan keluarga 
pasien sebagai saksi, tentunya akan lebih baik jika saksi seorang dari perawat dan 
seorang dari keluarga. Dari hasil wawancara penulis dengan beberapa keluarga pasien 
menyatakan bahwa informed consent sepertinya hanya sebagai syarat formalitas saja, 
karena sebenarnya mereka tidak mengerti untuk apa sebenarnya informed consent itu. 
Mereka mengatakan bahwa sebenarnya menandatangani format persetujuan tindakan 
medis tidaklah terlalu penting, yang terpenting adalah jika pasien mendapatkan 
penanganan yang baik, dan bisa segera sembuh. Pasien dan atau keluarganya bisa 
mengatakan demikian karena memang tujuan dibuatnya format informed consent adalah 
untuk melindungi dokter jika suatu saat pasien menuntut dokter, namun disisi lain 
adanya informed consent juga sangat penting bagi pasien dan keluarganya, karena pasien 
dan atau keluarganya tidak akan menandatangani persetujuan informed consent jika 
dokter tidak memberikan penjelasan medis terlebih dahulu, dan dengan penjelasan medis 
yang jelas maka pasien dan atau keluarganya  dapat menentukan sendiri keputusannya 
sesuai dengan pilihannya  sendiri (informed decision). Karena itu, pasien juga berhak 
untuk menolak tindakan medis yang dianjurkan serta pasien juga berhak untuk meminta 
pendapat dokter lain (second opinion). 
Berikut adalah beberapa petikan wawancara penulis dengan dokter, perawat dan pasien: 
a. Wawancara dengan dr.H.M.Daris Raharjo,Akp. Dokter Poli Umum RSIS. (tanggal 24 
Juni 2008, pukul 11.30 WIB) 
1) Format yang ada di Rumah Sakit Islam Surakarta sudah sesuai dengan Permenkes 
No.585/Men.Kes/Per/1989 tentang  Persetujuan Tindakan Medis,dan didukung 
dengan Peosedur tetap tentang persetujuan tindakan medis yang disusun oleh 
panitia sub komite rekam medis RSIS. 
2) Semua dokter yang bekerja di Rumah Sakit Islam Surakarta bukan hanya harus 
mengisi format persetujuan  tindakan medis, tetapi memang diwajibkan untuk 
mematuhi ketentuan dalan format informed consent dan mengisinya secara 
lengkap. Jadi tanpa adanya informed consent, dokter tidalk boleh melakukan 
tindakan medik terhadap pasien. 
3) Semua tindakan medis memang harus didahului dengan informed consent, namun 
umumnya hanya tindakan-tindakan yang beresiko yang memerlukan informed 
consent secara tertulis. 
4) Dokterlah yang harus memberikan informasi medis kepada pasiennya. 
5) Dokter boleh saja mendelegasikan kepada perawat untuk memberikan penjelasan 
atau informasi medis kepada pasien, namun hanya sebatas hal-hal tertentu saja. 
Dan jika muncul masalah dikemudian hari, maka dokterlah yang harus 
bertanggung jawab 
6) Dokter mendapat sanksi administratif jika pengadilan telah memutuskan bahwa 
dokter tersebut bersalah. Majelis Kode Etik Kedokteran akan mengadakan rapat 
untuk memutuskan bahwa dokter tersebut bersalah atau tidak dan jika Majelis 
menyatakan dokter bersalah maka dokter diberi sanksi administratif, bisa berupa 
peringatan atau pencabutan izin praktek. 
7) Dalam memberikan informasi medis kepada pasien, tentu saja dokter harus 
menyesuaikan dengan tingkat pendidikan dan usia pasien atau keluarganya, agar 
pasien atau keluargamnya dapat mengerti tentang informasi apa yang 
disampaikan oleh dokter. 
8) Di Rumah Sakit Islam Surakarta belum pernah ada pasien yang menggugat dokter 
atau rumah sakit sampai ke Pengadilan. 
b. Wawancara dengan Dr.Sri Pratomo,Sp.B. Dokter spesialis bedah umum RSIS. 
(tanggal 24 Juni 2008, pukul 12.00) 
1) Dokter wajib memberikan informasi medis kepada pasien dan selanjutnya 
menandatangani format informed consent  yang sudah diisi lengkap oleh pasien 
atau keluarganya sebelum melakukan tindakan medis. 
2) Saya tidak pernah mendelegasikan kepada perawat untuk memberikan informasi 
tindakan medis yang akan dilakukan terhadap pasien kepada pasien atau 
keluarganya, karena dokterlah yang berkewajiban memberikan informasi medis 
itu. 
3) Menurut saya format informed consent yang ada di rumah sakit ini sudah cukup 
jelas dan sudah sesuai dengan prosedur, jadi tidak perlu ditambahi atau dikurangi. 
4) Format informed consent  itu kan hanya bukti tertulis bahwa pasien atau 
keluarganya sudah memberikan persetujuan untuk dilakukan tindakan dokter 
setelah pasien atau keluarganya mendapatkan informasi atau penjelasan medis 
dari dokter, yang paling penting adalah bagaimana dokter tersebut memberikan 
penjelasan medis kepada pasien dan pasien mengerti penjelasan dokter tersebut. 
5) Yang paling sulit adalah saat memberikan penjelasan harus  menyamakan 
persepsi  antara dokter dengan pasien, karena kadang-kadang dokter sudah 
merasa cukup jelas dalam memberikan informasi namun pasien memiliki persepsi 
yang berbeda. 
6) Tentu saja kami dalam memberikan penjelasan medis kepada pasien harus 
menyesuaikan dengan tingkat pendidikan pasien, apa pekerjaan pasien, dan 
kemampuan ekonomi pasien, karena hal itu adalah sangat penting. 
c. Wawancara dengan Bidan Nila, bidan di poli Kesehatan Ibu dan Anak RSIS. (tanggal 
24 Juni 2008, pukulo 10.30 WIB) 
1) Semua tindakan medis yang akan dilakukan terhadap pasien tentu harus 
mendapatkan persetujuan terlebih dahulu dari pasien, dan pasien atau keluarganya 
memberikan pernyataan persetujuan dalam format informed consent. 
2) Terkadang pasien tidak begitu memperhatrikan kelengkapan pengisian format 
informed consent. 
3) Sebagian pasien dan atau keluarganya menganggap bahwa menandatangani 
format informed consent hanya memenuhi salah satu standart administrasi saja, 
sehingga tidak begitu penting. Yang terpenting bagi mereka adalah pasien 
ditangani dengan baik. 
4) Selama ini tidak ada masalah dengan pengisian format informed consent. 
5) Yang terpenting adalah bahwa dokter sudah memberikan penjelasan medis 
kepada pasien dan pasien mengarti apa yang dijelaskan oleh dokter. 
d. Wawancara dengan Ina, perawat bangsal Al Qomar RSIS. (tanggal 21 Juni 2008, 
pukul 12.00 WIB) 
1) Ya saya sering didelegasikan oleh dokter untuk memberikan informasi medis 
kepada pasien, tapi sebelumnya dakter sudah menjelaskan kepada saya apa yang 
harus saya jelaskan kepada pasien dan atau keluarganya. 
2) Bisa semua tindakan medis, kecuali tindakan yang memiliki resiko cukup besar 
atau tindakan yang mempengaruhi body image pasien, atau tindakan yang 
mempengaruhi keadaan pasien seumur hidupnya setelah menjalani operasi dan 
juga operasi yang menyangkut hidup mati pasien, maka dokter sendirilah yang 
memberikan penjelasan medis kepada pasien dan atau keluarganya. 
3) Ya, tentu sebelum memberikan penjelasan medis kepada pasien saya akan selalu 
bertanya terlebih dahulu kepada dokter yang menanganinya. 
4) Umumnya pasien sudah cukup jelas dengan penjelasan yang saya berikan, namun 
jika masih ada yang perlu ditanyakan mereka dapat langsung bertanya kepada 
dokternya. 
5) Faktor-faktor yang perlu saya perhatikan saat memberikan penjelasan medis 
kepada pasien agar apa yang saya sampaikan dapat dimengerti pasien antara lain 
faktor pendidikan, budaya adat, agama, tempat tinggal/ domisili dan masih 
banyak lagi faktor yang lain. 
e. Wawancara dengan Indras, perawat di Poli Umum RSIS. (tanggal 24 Juni 2008, pukul 
10.00 WIB) 
1) Sebagian dokter memang mendelegasikan kepada perawat untuk memberikan 
penjelasan medis kepada pasien, mungkin karena dokter saat itu sedang sangat 
sibuk, atau bisa juga karena hal lain. 
2) Ya, sebelum memberikan penjelasan medis kepada pasien, perawat harus terlebih 
dahulu bertanya kepada dokter tentang penjelasan apa saja yang harus diberikan. 
3) Selama ini tidak ada masalah dalam penerapan informed consent, dan dalam 
pengisian format informed consent. 
4) Pasien dapat menerima penjelasan dari perawat dengan baik, dan bila masih ada 
yang kurang jelas, pasien dapat bertanya kepada dokter. 
5) Ya, banyak faktor yang harus diperhatikan agar pasien dan atau keluarganya 
mengerti apa yang kita jelaskan, antara lain faktor pendidikan, bahasa, cara 
berbicara, dan lain sebagainya. 
6) Terkadang ada pasien yang berasal dari desa yang tidak mengerti tentang 
pentingnya tindakan medis yang harus diberikancontohnya yaitu pemasangan alat 
yang harus dipasang dihidung, namun pasien  tersebut benar-benar tidak mau 
bahkan marah-marah tanpa memperhatikan penjelasan yang diberikan oleh 
dokter, maka dokterpun tidak dapat melakukan tindakan medis tersebut kepada 
pasien. Akhirnya pasien diminta menandatangani surat penolakan tindakan medis. 
f. Wawancara dengan Endang, kepala perawat di bangsal Al Fajr RSIS. (tanggal 24 Juni 
2008, pukul 12.30 WIB) 
1) Terkadang dokter yang lansung memberikan penjelasan kepada pasien, tetapi 
terkadang dokter mendelegasikannya kepada perawat.  
2) Perawat hanya meneruskan apa yang telah dijelaskan oleh dokter. 
3) Terkadang pasien lebih mengerti jika penjelasan medis itu dijelaskan oleh 
perawat dibandingkan jika penjelasan itu dijelaskan oleh dokter, karena mungkin 
bahasa medis yang digunakan oleh dokter tidak dimengerti oleh pasien. 
4) Selama ini tidak ada masalah dengan pengisian format informed consent, maupun 
dengan penjelasan medis yang diberikan kepada pasien. 
5) Faktor-faktor yang harus diperhatikan, antara lain faktor pendidikan, faktor 
tradisi, faktor domisili pasien di desa atau dikota, dan masih banyak lagi. 
6) Lebih mudah memberikan penjelasan medis kepada pasien dan atau keluarganya 
yang memiliki tingkat pendidikan tinggi.  
g. Wawancara dengan Bp.Eddy Sudaryanto, keluarga pasien, Pensiunan Perkebunan 
Nusantara IX. (tanggal 21 Juni 2008, pukul 10.00 WIB) 
1) Saya sedang menunggu istri saya yang sedang menjalani operasi usus buntu. 
2) Ini pertama kalinya bagi saya dan keluarga saya menjalani perawatan di rumah 
sakit ini. 
3) Penjelasan medis yang diberikan dokter cukup jelas, dokter menjelaskan tentang 
pentingnya operasi ini, hasil yang diharapkan, dan kapan istri saya bisa 
beraktifitas kembali seperti semula, dan jika saya tidak mengerti saya dapat 
langsung menanyakannya kepada dokter dan dokter dengan ramah serta sabar 
memberi jawaban dan penjelasan atas pertanyaan-pertanyaan saya. 
4) Saya yang menandatangani surat persetujuan tindakan medis dan operasi untuk 
istri saya, dan saya rasa penandatanganan surat tersebut hanya untuk administrasi 
yang berlaku saja, karena menurut saya yang terpenting adalah istri saya 
mendapatkan penanganan yang baik sehingga bisa lekas sembuh. 
5) Saya sangat puas dengan pelayanan di Rumah sakit ini. Dokter dan perawatnya 
ramah serta murah senyum, gedungnya bagus dan bersih, dan prosedur yang 
berlaku tidak untuk memberatkan pasien serta keluarganya. 
h. Wawancara dengan Ibu Sumarmi, keluarga pasien. Karyawan Pabrik. (tanggal 21 Juni 
2008, pukul 12.30 WIB) 
1) Saya sedang menunggu anak saya yang dirawat setelah menjalani operasi 
pengambilan pelat platina di tulang kaki anak saya. 
2) Pada akhir tahun 2006 saya, suami saya dan anak saya mengalami kecelakaan 
lalu lintas yang cukup parah, sehingga kami bertiga harus dirawat di rumah sakit 
ini. Anak saya dan suami saya mengalami patah tulang kaki sehingga harus 
dioperasi, sedangkan saya juga terluka cukup parah. Saat itu kami bertiga sama 
sekali tidak berdaya dn hanya mampu berbaring di tempat tidur rumah sakit 
sambil menahan sakit. Tetapi untungnya kami segera mendapatkan perawatan 
dari rumah sakit, polisi segera menghubungi keluarga saya. Sehingga keluarga 
saya dapat segera menuju kerumah sakit sehingga kami langsung mendapatkan 
perawatan yang kami perlukan, suami dan anak saya juga segera dioperasi. 
Pokoknya penanganan di Rumah sakit ini sangat cepat. Kami nyaman dirawat 
disini. Perawatnya ramah, dokternya baik, pelayanannya memuaskan, ruangan-
ruangannya juga bersih. 
3) Dulu yang menandatangani surat persetujuan tindakan medis adalah keluarga 
saya. Untuk pelaksanaan operasi penganbilan pelat platina dari kaki anak saya, 
yang menandatangani surat persetujuan operasi adalah suami saya, jadi saya tidak 
tahu. Namun begitu waktu saya bertanya banyak pertanyaan kepada perawat, 
perawat menjelaskannya dengan sabar, sehingga saya dapat mengerti penjelasan 
dari perawat. Jika ada yang ingin saya tanyakan lagi, saya dapat menanyakannya 
pada dokter, dokterpun menjawab dengan sabar dan tetap ramah. 
4) Mungkin saja surat persetujuan tindakan medis itu penting, tapi menurut saya 
yang paling penting adalah anak saya dirawat dengan baik disini. Sehingga bisa 
cepat sembuh, sehingga saat liburan sekolah selesai anak saya dapat masuk 
sekolah kembali. 
Hampir semua yang penulis wawancarai mengatakan hal yang sama, bahwa 
format informed consent yang ada di Rumah Sakit Islam Surakarta sudah sesuai 
dengan peraturan yang berlaku, khususnya sudah sesuai dengan Permenkes 
No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang Persetujuan Tindakan Medis, jadi format ini 
tidak perlu dikurangi ataupun ditambah, hal ini akan dibahas lebih lanjut dalam 
pembahasan nomor dua. 
 
2. Kesesuaian antara pelaksanaan informed consent di Rumah Sakit Islam Surakarta 
dengan Peraturan Menteri Kesehatan RI No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang 
Persetujuan Tindakan Medik. 
Peraturan menteri kesehatan tersebut secara khusus berisi tentang Persetujuan 
Tindakan Medik. Setiap tindakan medis yang akan dilakukan oleh dokter atas diri 
pasien harus mendapatkan persetujuan terlebih dahulu dari pasien setelah pasien 
tersebut mendapatkan penjelasan medis dari dokter . hal ini tercantum dalam pasal 2 
Permenkes, yang diperkuat dalam rumusan standar pelayanan medik (IDI) yang berisi 
tentang Perlu Tidaknya Informed Consent Secara Tertulis Untuk Tindakan Medis 
Tertentu Saja. Ketentuan tentang informed consent juga Diperjelas dalam Surat 
Keputusan Direktur Jendral Pelayanan Medik No.HK.00.06.3.5.1866 tentang 
Persetujuan Tindakan Medik (Informed Consent), yang dijadikan acuan bagi seluruh 
rumah sakit di Indonesia. 
Hakekat perikatan antara pasien dengan dokter, dimana kedua belah pihak 
memiliki kedudukan yang sama sebagai mitra, hal ini digambarkan dalam skema 
berikut: 
                                                            
 
 
 
                          Bagan  3. Hubungan dokter - pasien 
Jadi antara dokter dan pasien memiliki posisi yang seimbang, dimana dokter 
harus memberikan informasi medis kepada pasien, dan pasien memberikan 
persetujuan atau penolakan terhadap tindakan medis tersebut, setelah pasien mengerti 
dengan jelas apa yang dokter jelaskan. 
Di Rumah Sakit Islam Surakarta tidak semua tindakan medis yang dilakukan 
dokter terhadap pasien harus didahului dengan penandatanganan informed consent 
tertulis. Informed consent tertulis hanya dibuat untuk tindakan-tindakan medis yang 
cukup beresiko dan memerlukan biaya yang cukup besar (>Rp.500.000,00), hal ini 
Dokter Pasien 
informasi 
Persetujuan/penola
dikarenakan tindakan medis yang ringan cukup dengan memberikan penjelasan medis 
secara lisan, dan pasien cukup menyetujui atau tidak tanpa disertai penandatnganan 
format informed consent tertulis, dan untuk selanjutnya laporan tentang perjanjian 
terapeutik dan tindakan medis yang diberikan oleh dokter kepada pasien dicatat dalam 
rekam medis. 
Dokter yang bekerja di Rumah Sakit Islam Surakarta umumnya memberikan 
informasi tentang tindakan medis secukupnya saja, tidak secara lengkap dan 
menyeluruh keculai jika pasien menanyakannya lebih lanjut kepada dokter, dalam 
pasal 4 Permenkes menyebutkan bahwa informasi tentang tindakan medis harus 
diberikan kepada pasien baik diminta maupun tidak diminta, karena mendapat 
penjelasan medis merupakan salah satu hak pasien dan kewajiban dari dokter, hal ini 
dikarenakan dokter berpendapat pasien atau keluarganya cukup hanya mengetahui 
hal-hal yang perlu diketahui saja, jika dijelaskan terlalu banyak akan membuat pasien 
dan keluarganya menjadi bingung atau malah menjadi takut berlebihan. Dalam 
pemberian informasi ini, dokter didampingi oleh perawat atau paramedis lainnya, 
karena banyak pasien yang sudah diberi inormasi medis tetapi dikemudian hari 
menyatakan bahwa mereka belum pernah diberi tahu oleh dokter mengenai informasi 
medis kepadanya, hal itu dikarenakan pasien yang tidak mengerti apa yang dijelaskan 
oleh dokter, atau mungkin mereka memang lupa, maka dari itu diperlukan perawat 
atau paramedis sebagai saksi. Dalam format informed consent tertulis, diperlukan dua 
orang saksi yang ikut membubuhkan tanda tangan,  satu mewakili pasien dan satu 
mewakili rumah sakit. Tetapi hal ini tidak mutlak, dapat saja dua-duanya dari pihak 
keluarga ataupun dari rumah sakit. Di RSIS hampir semua format informed consent 
dalam kolom saksi di tandatangani oleh perawat, dengan pertimbangan untuk 
kepraktisan dan tidak ingin memberatkan pasien.” untuk saat ini memang hal itu tidak 
menjadi masalah namun jika suatu hari nanti terjadi masalah, maka pihak dokter dan 
rumah sakitlah yang akan diberatkan”, ujar dr.Daris. 
Sehubungan dengan ketentuan dalam pasal 5 ayat (3 dan 4), dokter dan 
perawat di Rumah Sakit Islam Surakarta selalu berusaha memberikan penjelasan 
medis dengan benar, kecuali jika penjelasan tersebut dapat merugikan kesehatan 
pasien, pasien menjadi shock, atau keadaaan pasien bisa semakin memburuk maka 
dokter akan memberikan penjelasan langsung kepada keluarga pasien, hal ini sesuai 
dengan penjelasan dari dr.Sri Pratomo dan perawat endang. 
Dr.Sri Pratomo selaku dokter bedah umum di RSIS  menjelaskan bahwa untuk 
prosedur pelaksanaan operasi atau tindakan invasif, maka dokter yang menanganilah 
yang harus memberikan penjelasan langsung kepada pasien dan atau kepada keluarga 
pasien. Dan untuk tindakan lain selain tindakan tersebut, maka dokter boleh 
mendelegasikan kepada perawat atau dokter lain namun atas petunjuk dokter yang 
menangani, hal ini sudah sesuai dengan permenkes pasal 6. 
Dalam format informed consent, sudah dicantumkan bahwa pasien dan atau 
keluarganya juga menyetujui dilakukannya tindakan perluasan operasi jika hal itu 
demi menyelamatkan jiwa pasien, jadi sebelum menandatangani format informed 
consent pasien dan atau keluarganya sudah mendapatkan penjelasan tersebut dari 
dokter yang menangani, hal ini tercantum dalam pasal 7. 
Untuk yang berhak memberikan persetujuan tindakan medis, sudah sesuai 
dengan pasal 8, 9 dan 10 , yakni: 
a. Diberikan oleh pasien dewasa yang sadar. 
b. Sehat rohani. 
c. Telah Berusia 21 tahun atau  sudah menikah. 
d. Bila dibawah pengampuan maka yang memberikan persetujuan adalah 
pengampunya atau walinya. 
e. Bila berusia kurang dari 21 tahun maka yang memberikan persetujuan adalah 
orang tuanya atau walinya. 
Hal ini juga dijelaskan oleh dr.Daris Raharjo,Akp. Selaku dokter Poli umum 
RSIS, pada saat wawancara tanggal 24 juni 2008, pukul 11.30 WIB. 
Untuk pasien yang tidak sadar, dan dalam keadaan yang gawat sedang dia 
tidak didampingi oleh keluarga, RSIS akan memberikan perawatan darurat secepatnya 
untuk menyelamatkan jiwa pasien, namun untuk melakukan tindakan operasi atau 
tindakan lain yang menimbulkan risiko yang besar, rumah sakit tidak berani untuk 
melakukan tindakan tersebut sebelum mendapatkan persetujuan dari pasien atau 
keluarga pasien, dengan menandatangani persetujuan secara tertulis, meskipun dalam 
pasal 11 telah disebutkan bahwa dalam hal pasien tidak sadar/ pingsan serta tidak 
didampingi oleh keluarga terdekat dan secara medik berada dalam keadaan gawat dan 
atau darurat yang memerlukan tindakan medis segera untuk kepentingannya, tidak 
diperlukan persetujuan dari siapapun.  
Dokter bertanggung jawab atas pelaksanaan ketentuan tentang persetujuan 
tindakan medis, dan jika dokter tersebut mendelegasikan kepada perawat atau dokter 
lain untuk memberikan penjelasan medis, jika nanti terjadi gugatan karena kesalahan 
memberikan informasi medis maka yang tetap bertanggung jawab adalah dokter yang 
menangani. Rumah Sakit juga  bertanggungjawab terhadap seluruh pegawainya 
termasuk tindakan yang dilakukan dokter atas diri pasiennya, hal ini ditegaskan oleh 
dr.Daris Raharjo,Akp. Dokter poli umum. Hal ini sesuai dengan Bab V tentang 
tanggung jawab. 
Dalam pasal 13 terhadap dokter yang melakukan tindakan medis tanpa adanya 
persetujuan dari pasien atau keluarganya dapat diberikan sanksi administratif berupa 
pencabutan surat izin praktiknya. Ketentuan yang berlaku di Rumah Sakit tempat dia 
bekerja adalah Dokter mendapat sanksi administratif jika pengadilan telah 
memutuskan bahwa dokter tersebut bersalah kemudian Majelis Kode Etik Kedokteran 
akan mengadakan rapat untuk memutuskan bahwa dokter tersebut bersalah atau tidak 
dan jika Majelis menyatakan dokter bersalah, karena telah melanggar kode etik 
profesi kedokteran maka dokter diberi sanksi administratif, bisa berupa peringatan 
atau pencabutan izin praktek, dr.Daris menambahkan bahwa sanksi pencabutan ijin 
praktik adalah sanksi terberat bagi seorang dokter. 
B. Faktor-faktor yang berpengaruh dalam penerapan informed consent pada 
pelayanan medis di Rumah Sakit Islam Surakarta. 
Dokter harus memenuhi standar profesi medis dalam memberikan pelayanan 
atau tindakan medis terhadap pasien, dalam arti bahwa dokter harus bertindak hati-
hati, teliti, penuh keseriusan, tidak sembrono, dan yang paling penting adalah ada 
informed consent dari pasien dan atau keluarganya. Bila ketentuan tersebut tidak 
dipenuhi, maka akan muncul suatu implikasi yuridis, yang mana dokter harus 
mempertanggung jawabkan tindakannya apabila suatu saat nanti timbul suatu masalah 
terhadap diri pasien. Untuk mendapatkan informed consent dari pasien maka dokter 
harus memberikan informasi atau penjelasan tindakan medis yang akan dilakukan 
dengan jelas dan lengkap, sehingga pasien mengerti apa yang dijelaskan oleh dokter. 
Untuk itu dokter harus memperhatikan beberapa faktor yang mempengaruhi cara 
dokter memberikan penjelasan medis kepada pasien.  
1. Faktor-faktor yang mempengaruhi 
Dokter sebagai penyedia layanan medis harus memberikan informasi yang 
jelas, bahasa yang mudah dimengerti dan masuk akal. Pasien sebagai subyek layanan 
medis, sebelum memberikan keputusan setuju atau tidaknya tindakan medik, perlu 
pertimbangan yang masuk akal, oleh karenanya pasien menuntut informasi yangsesuai 
dengan yang diperlukan. Dengan demikian semua penjelasan informasi yang 
diberikan dokter benar-benar dapat dimengerti oleh pasien dan keluarga. Selanjutnya 
pasien atau keluarganya dapat memberikan persetujuan tindakan medis dengan 
mantap dan yakin. 
Ada begitu banyak informasi dan risiko operasi yang harus dimengerti oleh 
pasien dan keluarga bisa menimbulkan ketakutan pada diri pasien, maka dokter dalam 
memberikan penjelasan tidak boleh memperingan prosedur, hendaknya dalam 
menyampaikan informasi dengan cara yang halus, menggunakan kata atau kalimat 
sederhana yang tidak membuat pasien takut. 
Dalam Peraturan Menteri Kesehatan RI No.585/Men.Kes/Per/1X/1989 
Tentang Persetujuan Tindakan Medik pasal 2 ayat (4), menyebutkan bahwa cara 
penyampaian dan isi informasi harus disesuaikan dengan tingkat pendidikan serta 
kondisi dan situasi pasien, hal tersebut sangat penting dan harus diperhatikan. Apabila 
tingkat pendidikan pasien cukup tinggi, maka akan lebih mudah dalam memberikan 
penjelasan medis, namun semakin rendah tingkat pendidikan pasien, maka dalam 
memberikan penjelasan medis diperlukan cara berkomunikasi yang lebih sederhana 
dengan menggunakan perumpamaan-perumpamaan untuk memudahkan pasien dan 
atau keluarganya mengerti, serta tidak menggunakan istilah-istilah kedokteran yang 
sulit dipahami oleh orang awam. Situasi pasien juga harus diperhatikan, karena jika 
pasien dan atau keluarganya dalam keadaan panik,  gugup atau sedang merasa 
kesakitan tentunya mereka tidak dapat menangkap penjelasan dari dokter, bisa-bisa 
nanti akan muncul salah persepsi. 
Selain itu faktor-faktor yang harus diperhatikan oleh dokter dalam 
memberikan informasi medis kepada pasien atau keluarganya antara lain: 
a.  Dari segi medik 
b.  Faktor keuangan 
c.  Faktor psikis 
d.  Faktor agama 
e.  Faktor pertimbangan keluarga 
f.  Faktor kompetensi pasien 
g.  Faktor usia 
Pada umumnya dokter dalam memberikan informasi tindakan medis yang 
akan dilakukan terhadap pasien hanya memperhatikan bahwa tindakan medis tersebut 
sangat tepat dan dibutuhkan oleh pasien demi kesembuhannya, tanpa memperhatikan 
faktor-faktor lain yang dapat mempengaruhi pasien untuk memberikan persetujuan 
terhadap tindakan medis atas dirinya atau menolaknya. 
Faktor tersebut antara lain adalah dari segi medik, jika pasien tidak sadar maka 
yang diberitahu informasi tindakan medis atas diri pasien dan yang memberikan 
persetujuan atau penolakan tindakan medis adalah dari keluarga pasien. Selain itu dari 
faktor keuangan, jika suatu tindakan medis memang diperlukan pasien misalnya 
tindakan operasi untuk mengangkat tumor sebelum tumor tersebut bertambah besar, 
belum tentu tindakan medis tersebut mendapat persetujuan dari pasien mengingat 
biaya yang dikeluarkan untuk melakukan operasi cukup besar, sdangkan pasien 
tersebut berasal dari golongan tidak mampu maka pasien tidak akan sanggup 
membayar biaya operasi tersebut, dengan demikian operasi tidak dapat dilakukan. 
Faktor psikis juga mempengaruhi, jika pasien secara psikis tidak siap untuk 
menerima tindakan medis yang akan silakukan terhadapnya, maka pasien berhak 
untuk menolak tindakan medis tersebut, meskipun hal itu akan merugikan kesehatan 
pasien. Faktor agama dan kepercay6aan juga harus diperhatikan, seperti dalam kasus 
Jehovah’s Witness terjadi antara malette Vs Shulman terjadi karena pasien mengalami 
kecelakaan serius dalam tabrakan mobil. Didalam dompet pasien ditemukan tulisan 
“No Blood Transfiusion” dengan ditunjang keterangan bahwa pasien menganut The 
Jehovah’s Witness  yang melarang pengikutnya untuk menerima darah maupun 
bagian tubuh orang lain. Walaupun dokter mengetahui larangan tersebut, dokter tetap 
melakukan transfusi untuk menyelamatkan nyawa pasien yang saat itu dalam keadaan 
luka parah dan kehilangan banyak darah. Setelah ia sembuh pasien kemudian 
menuntut dokter tersebut ke pengadilan. Ternyata pengadilan memutuskan dokter 
tersebut bersalah karena telah mengakibatkan kerugian pada pasien berupa rusaknya 
kepercayaan pasien. Dokter tidak boleh melakukan intervensi terhadap tubuh pasien 
dan memaksa pasien untuk menerima sesuatu yang dilarang agamanya, meskipun 
tanpa intervensi tersebut dokter mengetahui pasien akan meninggal. Putusan 
pengadilan ini tetap harus diperhatikan karena dapat dijadikan sebagai rujukan untuk 
memutus peristiwa serupa yang terjadi selanjutnya. 
Manusia merupakan makhluk sosial yang tidak dapat hidup tanpa orang lain, 
maka faktor keluarga pasti juga akan sangat diperhatikan, apalagi jika pasien masih 
tinggal bersama dengan keluarganya, dikarenakan pasien khawatir jika tindakan 
medis yang dilakukan atas dirinya akan menambah beban kasulitan tarhadap 
keluarganya, terutama dalam masalah keuangan. 
Demikian juga faktor tingkat kompetensi pasien dalam memberikan 
persetujuan atau penolakan tindakan medis atas dirinya, faktor ini juga sangat penting 
karena yang berkompeten untuk memberikan persetujuan atau penolakan tindakan 
medis adalah jika pasien sudah berusia 21 tahun atau sudah menikah, serta sehat 
secara rohani (tidak gila) dan tidak berada dibawah pengampuan. Jika syarat 
kompetensi ini tidak terpenuhi misal usia di bawah 21 tahun dan belum menikah, gila 
atau berada dibawah pengampuan maka yang memberikan persetujuan atau penolakan 
tidakan medis dan menandatangani format informed consent adalah orang tuanya atau 
pengampunya. Dalam pelaksanaannya, di Rumah Sakit Islam Surakarta yang 
menandatangani persetujuan tindakan medis adalah keluarga pasien, dan jika keluarga 
pasien tidak ada maka yang menandatangani adalah pasien sendiri. Hal tersebut 
berdasar pertimbangan bahwa pasien berada dalam kondisi yang lemah dan sakit 
sehingga maka diperlukan orang lain, yang dalam hal ini adalah keluarga pasien, 
untuk bertanggung jawab terhadap keadaan pasien dan menyetujui tindakan medis 
yang dilakukan demi kesembuhan pasien. 
Namun demikian informed consent merupakan syarat subjektif untuk 
terjadinya transaksi terapeutik yang bertumpu pada dua macam hak asasi sebagai hak 
dasar manusia, yaitu hak atas informasi dan hak untuk menentukan nasibnya sendiri, 
seperti dalam pernyataan benyamin cardozo, sebagai keputusan landmark antara 
schloenderff Vs Society of New york Hospitals pada tahun 1914, yang berbunyi: 
“every human being of adult years and sound mind has aright to 
determine what shall be done with his own body; and a surgeon who performs 
an operation without his patients consent commits an assault, for which he is 
liable in damages” (Guwandi,2004:24). 
Terjemahannya adalah setiap manusia dewasa yang berfikiran sehat berhak 
untuk mnentukan apa yang hendak dilakukan terhadap tubuhnya sendiri; dan seorang 
ahli bedah yang melakukan suatu operasi tanpa ijin pasiennya dapat dianggap telah 
melanggar hukum, dimana ia bertanggung jawab atas segala kerusakan yang timbul.   
Maka dari itu yang pertama dimintai persetujuan adalah pasien, kalau pasien 
tidak berkompeten atau tidak sadar maka yang memberikan persetujuan adalah 
keluarga pasien. Pasien adalah individu yang paling berkepentingan terhadap semua 
yang akan terjadi pada tubuhnya dengan segala akibatnya, maka dalam transaksi 
terapeutik, adanya informed consent merupakan hak pasien yang harus dipenuhi 
sebelum ia menjalani suatu upaya medis yang dilakukan dokter untuk menolong 
dirinya. Secara hukum hak merupakan suatu kewenangan seseorang untuk berbuat 
maupun tidak berbuat, sehingga pasien mempunyai kebebasan untuk menggunakan 
maupun tidak menggunakannya ( Dedi Affandi, 
http://www.digilib.ui.edu/opac/themes/libri2/abstrakpdf.jsp?id=109026&lokasi=lokal.
) 
Faktor lain yang mempengaruhi informed consent adalah faktor adat dan 
kebudayaan pasien, di Rumah Sakit Islam Surakarta pernah ditemui seorang pasien 
yang berasal dari daerah pelosok jawa yang masih sangat menghormati adat yang 
berlaku di daerahnya, yakni pasien tidak mau dioperasi saat hari gebluk atau hari 
dimana dulu pernah ada salah seorang keluarganya meninggal pada hari itu, sebagai 
seorang dokter tentunya dokter menyarankan agar operasi dilakukan secepatnya 
sehingga pasien dapat sembuh secepatnya, tetapi dokter tetap tidak dapat 
melaksanakan operasi pada hari yang sudah ditentukan jika pasien tidak 
menyetujuinya. 
Faktor lainnya adalah faktor tempat tinggal atau domisili pasien, pasien yang 
berdomisili di desa tentu cara memberikan informasi medisnya berbeda dibandingkan 
dengan pasien yang berdomisili di kota, karena pasien yang berdomisili di desa 
umumnya masih sangat awam dengan istilah-istilah kedokteran dikarenakan arus 
informasi yang masuk ke desa umumnya juga masih sangat terbatas, maka dalam 
memberikan penjelasan, dokter dan perawat harus menggunakan perumpamaan-
perumpamaan agar lebih mudah dimengerti. 
Dasar pertimbangan kewajiban memberikan informasi atas setiap tindakan 
medik yang akan dilakukan oleh dokter adalah persetujuan pasien. Oleh karena itu, 
agar pasien dapat memberikan keputusan untuk menyetujui dilakukannya tindakan 
medis tertentu dalam pengobatan atau perawatan, pasien harus memahami 
permasalahan kesehatan yang dihadapinya. Untuk itu, diperlukan informasi medis 
yang sejelas-jelasnya dari dokter dengan tujuan, cara dan manfaat yang dapat 
diharapkan dari tindakan medis tertentu, serta resiko yang mungkin timbul sebagai 
akibat dari tindakan tersebut, sehingga timbul kepercayaan pasien terhadap dokter 
yang menanganinya. 
Agar pasien dapat mengambil keputusan yang benar-benar dapat 
dipertanggung jawabkannya, maka dokter harus mampu memberikan informasi yang 
dapat dimengerti oleh pasien sehingga mendapat persetujuan dari pasien, yang mana 
informed consent tersebut harus mengandung komponen sebagai berikut: 
a. Pasien harus mempunyai kemampuan  (capacity or ability) untuk mengambil 
keputusan. 
b. Dokter harus memberi informasi mengenai tindakan yang hendak dilakukan, 
pengetesan, atau prosedur termasuk didalamnya manfaat serta risiko yang 
mungkin terjadi. 
c. Pasien harus memahami informasi yang diberikan. 
d. Pasien harus secara sukarela memberikan izinnya tanpa ada paksaan atau 
tekanan (Guwandi,2004:8). 
Persetujuan tindakan medis dapat dilihat sebagai penghormatan kalangan 
kesehatan terhadap hak otonomi individu, namun dapat juga dilihat persetujuan 
tindakan medis merupakan pembatasan otorisasi dari dokter terhadap kepentingan 
pasien, hal inlah yang tercakup dalam Peraturan Menteri Kesehatan RI 
No.585/Men.Kes/per/IX/1989 tentang Persetujuan Tidakan Medik (Informed 
Consent). Informed consent bukan sekedar formulir persetujuan yang didapat dari 
pasien, tetapi merupakan suatu proses komunikasi. Hal-hal yang perlu disampaikan 
dalam Persetujuan Tindakan Medis antara lain: 
a. Maksud dan tujuan tindakan medik tersebut. 
b. Risiko yang mungkin melekat pada tindakan medis itu. 
c. Kemungkinan timbulnya efek samping 
d. Alternatif lain tindakan medis itu. 
e. Kemungkinan-kemungkinan sebagai konsekuensi yang terjadi bila tindakan 
medis itu tidak dilakukan. 
f. Sifat dan risiko tindakan. 
g. Perkiraan biaya pengobatan. 
h. Berat ringannya risiko yang terjadi. 
i. Kapan risiko itu akan timbul seandainya terjadi. 
j. Prognosis (ramalan) perjalanan penyakit yang diderita. 
(http://fkuii.org/tikidownload_wiki_attachment.php?attId=147&page=3.%20PERSET
UJUAN%20TINDAKAN%20MEDIK%20DAN%20INFORMED%20CONSENT.) 
Sebagai tenaga profesional dibidang kedokteran, dokter memiliki kemampuan 
yang sangat dibutuhkan oleh pasien yang merasa tidak berdaya untuk mengatasi 
masalah kesehatannya, disisi lain guna tercapainya tujuan pengobatan dan perawatan 
yang dilakukan oleh dokter terhadap pasien tersebut, diperlukan informasi yang 
akurat dari pasien tentang riwayat penyakitnya. Maka hubungan intra personal antara 
dokter dan pasien merupakan kegiatan terpenting yang sangat bermanfaat bagi 
kesembuhan pasien dan keberhasilan dokter dalam memberikan pengobatan. 
Persetujuan Tindakan Medik (Informed Consent) dapat diklasifikasikan 
menjadi 2, yaitu Implied Consent, yaitu persetujuan yang dianggap telah diberikan 
walaupun tanpa pernyataan resmi, yaitu pada keadaan biasa dan pada keadaan darurat 
atau emergency. Pada keadaan gawat darurat yang mengancam jiwa pasien, tindakan 
menyelamatkan kehidupan (life saving) tidak memerlukan Persetujuan Tindakan 
Medik, dan  Expresed Consent, yaitu Persetujuan Tindakan Medik yang diberikan 
secara eksplisit, baik secara lisan (oral) maupun tertulis (written). 
2. Implikasi Hukum 
Informed Consent diatur dalam Peraturan Menteri Kesehatan RI 
No.585/Men.Kes/per/IX/1989 tentang Persetujuan Tindakan Medik, pada dasarnya 
persetujuan tindakan medis ini memiliki dasar etis, yaitu keharusan bagi setiap dokter 
untuk menghormati kemandirian (otonomi pasien). Persetujuan tindakan medis 
sebenarnya dapat dilihat sebagai penghormatan kalangan kesehatan terhadap hak 
otonomi individu, disamping itu persetujuan tindakan medis dapat menghindarkan 
terjadinya penipuan atau paksaan. 
Informed consent bukanlah sekedar formulir persetujuan yang didapat dari 
pasien, tetapi merupakan suatu proses komunikasi. Tercapainya kesepakatan antara 
dokter dengan pasien merupakan dasar dari seluruh proses tentang informed consent. 
Formulir itu hanya merupakan pengukuhan atau pendokumentasian dari apa yang 
telah disepakati, meskipun demikian apabila terjadi sesuatu yang tidak diinginkan , 
tidak berarti bahwa dokter telah bebas dari tuntutan malpraktik medis walaupun telah 
mendapat persetujuan tindakan medis dari pasien. “walaupun dokter telah 
memberikan informasi lengkap iapun tetap bertanggung jawab untuk menentukan 
tindakan-tindakan medis yang dapat dilakukan terhadap suatu kasus penyakit yang 
khusus serta mengetahui segala resikonya” (Veronika Kumalawati, 1989). 
Akhir-akhir ini banyak dibicarakan di media massa masalah dunia kedokteran 
yang dihubungkan dengan hukum. Bidang kedokteran yang dahulu dianggap profesi 
mulia, seakan-akan sulit tersentuh oleh orang awam, kini mulai dimasuki unsur 
hukum. Gejala ini tampak menjalar ke mana-mana, baik di dunia Barat yang 
memeloporinya maupun Indonesia. Hal ini terjadi karena kebutuhan yang mendesak 
akan adanya perlindungan untuk pasien maupun dokternya. 
Salah satu tujuan dari hukum atau peraturan atau deklarasi atau kode etik 
kesehatan atau apapun namanya, adalah untuk  melindungi kepentingan pasien di 
samping mengembangkan kualitas profesi dokter atau tenaga kesehatan. Keserasian 
antara kepentingan pasien dan kepentingan tenaga kesehatan, merupakan salah satu 
penunjang keberhasilan pembangunan sistem kesehatan. Oleh karena itu perlindungan 
hukum terhadap kepentingan-kepentingan itu harus  diutamakan. 
Di satu pihak pasien menaruh kepercayaan terhadap kemampuan profesional 
tenaga kesehatan. Di lain pihak karena adanya kepercayaan tersebut seyogianya 
tenaga kesehatan memberikan pelayanan kesehatan menurut standar profesi dan 
berpegang teguh pada kerahasiaan profesi. Kedudukan dokter yang selama ini 
dianggap lebih "tinggi" dari pasien disebabkan keawaman pasien terhadap profesi 
kedokteran. Dengan semakin berkembangnya masyarakat hubungan tersebut secara 
perlahan-lahan mengalami perubahan. Kepercayaan kepada dokter secara pribadi 
berubah menjadi kepercayaan terhadap keampuhan ilmu kedokteran dan teknologi. 
Agar dapat menanggulangi masalah secara proporsional dan mencegah apa yang 
dinamakan malpraktek di bidang kedokteran, masing-masing pihak perlu 
memperhatikan hak dan kewajiban pasien. Pengetahuan tentang hak dan kewajiban 
pasien serta dokter diharapkan akan meningkatkan kualitas sikap dan tindakan yang 
cermat dan hati-hati dari tenaga kedokteran. 
Dalam masalah hukum kedokteran, 80% berkisar pada penilaian atau 
penafsiran. Bila terjadi kelalaian dalam tindakan medis yang dilakukan oleh dokter, 
maka dokter dapat dimintakan pertanggung jawabannya, apabila tindakan medik atau 
pengobatan terhadap penyakit pasien timbul resiko, maka resiko tersebut ditanggung 
oleh pasien sendiri.   
Lenen memberikan ukuran standar profesi medis sebagai berikut:  
“zorgvuldig volgens de medische wetenschap en ervaring handelen als 
een gemiddeld bekwaam arts van gelijke verhouding staan tot het concreet 
behandelingsdoel” (Hendrojono Soewono,2007:124) 
Terjemahan bebasnya adalah bertindak secara hati-hati menurut standar 
profesi medis seperti seorang dokter yang mempunyai kemampuan rata-rata dalam 
bidang keahlian yang sama, dalam situasi dan kondisi yang sama untuk mencapai 
tujuan pengobatan secara konkrit. Hubungan antara pasien dengan dokter memang 
diatur dalam BW, Pasal 1313 dan Pasal 1320 mengenai perjanjian tetapi dalam 
transaksi terapeutik beda dengan perjanjian biasa pada umumnya. Perjanjian dalam 
transaksi terapeutik bukan merupakan perjanjian hasil (resultaatsverbintenis), tetapi 
merupakan perjanjian usaha (inspaningverbintenis) dengan demikian, apabila 
tindakan dokter diatas telah dilakukan dengan penuh hati-hati dan penuh kesungguhan 
tetapi hasilnya tidak memuaskan pasien atau keluarganya, pasien tidak dapat 
melakukan gugatan bahwa dokter tidak memenuhi kewajibannya. 
Dalam Permenkes No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang Persetujuan 
Tindakan Medis Pasal 13 disebutkan bahwa terhadap dokter yang melakukan tindakan 
medik tanpa adanya persetujuan dari pasien atau keluarganya dapat dikenakan sanksi 
administratif berupa pencabutan surat ijin prakteknya. Dr.Daris, dokter di Rumah 
Sakit Islam Surakarta, menjelaskan bahwa ketentuan yang berlaku di Rumah Sakit 
tempat dia bekerja adalah Dokter mendapat sanksi administratif jika pengadilan telah 
memutuskan bahwa dokter tersebut bersalah kemudian Majelis Kehormatan Disiplin 
Kedokteran Indonesia akan mengadakan rapat untuk memutuskan bahwa dokter 
tersebut bersalah atau tidak dan jika Majelis menyatakan dokter bersalah, karena telah 
melanggar kode etik profesi kedokteran maka dokter diberi sanksi administratif, bisa 
berupa peringatan atau pencabutan izin praktek. 
Kebanyakan masyarakat menyebutkan resiko yang muncul dalam suatu 
tindakan medis sebagai malpraktik dokter. malpraktik dokter, merupakan suatu istilah 
yang sering disamakan dengan kelalaian dokter yang berakibat kerusakan fisik, 
mental maupun finansial pasien. Tindakan tersebut apat diajukan ke pengadilan, baik 
kepada hakim pidana, perdata, ataupun dihadapkan pada tindakan administratif oleh 
badan non judicatif. Malpraktik tidak meliputi ketentuan-ketentuan etik yang 
penanganannya diserahkan kepada MKEK atau Majelis Kehormatan Disiplin 
Kedokteran Indonesia, hal ini diatur dalam Pasal 55 dan Pasal 56 UU No.29 Tahun 
2004 tentang Praktik Kedokteran. 
Ilmu kedokteran bukanlah ilmu matematika yang sudah pasti hasilnya, 
menentukan diagnosa suatu penyakit merupakan suatu seni tersendiri, karena 
memerlukan imajinasi setelah mendengarkan keluhan-keluhan dari pasien. 
(Hendrojono Soewono. 2005:134). Profesi kedokteran meupakan suatu profesi yang 
penuh dengan resiko, dan tidak jarang dalam melakukan pengobatan terhadap pasien 
seringkali terjadi bahwa pasien menderita luka berat, cacat tubuh atau bahkan 
kematian. Dalam hal ini masyarakat selalu menuduh bahwa dokter telah melakukan 
malpraktik. Risiko-risiko yang muncul dari suatu tindakan medis bisa merupakan 
akibat dari: 
a. Perjalanan dan komplikasi dari penyakitnya sendiri (clinical course of the 
desease) 
b. Resiko medis (medical risk) 
c. Resiko tindakan operatif (surgical risk) 
d. Efek samping pengobatan dan tindakan (adverse effectof reaction) 
e. Akibat keterbatasan fasilitas (limitation of resources) 
f. Kecelakaan medis (medical accident) 
g. Ketidak tepatan diagnosis (error of judgement) 
h. Kelalaian medis (medical negligence) 
i. Malpraktik medis (medical malpractice). 
(Hendrojono Soewono,2007:124) 
Dari kesemuanya itu, risiko yang ditanggung pasien ada tiga macam yaitu, 
karena kecelakaan (accident, mishap, misadventure), risiko tindakan medis (risk of 
treatment), kesalahan penilaian (error of judgement). 
Risiko tindakan medis tersebut dapat muncul  dikarenakan banyak faktor, 
antara lain cara penanganannya, dokternya, kondisi dan daya tahan tubuh, pasiennya, 
stadium penyakitnya, komplikasinya dan lain-lain. Tidak mudah untuk membuat 
suatu ketentuan dibidang medik yang sedemikian luas  dan komplek untuk secara 
langsung dapat diterapkan pada setiap kasus yang timbul. Selama dokter masih 
bergerak dalam batas-batas lingkungan etik yang pada hakekatnya merupakan suatu 
ketentuan atau tuntunan perilaku untuk dirinya sendiri (self impossed regulation) 
suatu kewajiban yang dibebankan pada dirinya sendiri, maka ketentuan etik tersebut 
melengkapi pada aturan dan ketentuan umum dengan demikian tindakan dokter 
tersebut belum dapat dikatakan malpraktik. 
Tindakan dokter yang mengakibatkan kerugian pada pasien atau bahkan 
menyebabkan pasien meninggal dunia akibat kelalaiannya dapat dikenakan Pasal 359, 
360 dan 361 KUHPidana dengan ancaman pidana penjara maksimal 5 tahun atau 
pidana kurungan maksimal 1 tahun. Dalam kebanyakan kasus tindakan dokter yang 
menyebabkan keugian pada pasiennya yang mungkin diebabkan karena kelalaian 
dokter sulit untuk dituntut apabila dokter sudah menerapkan prosedur tindakan medis 
dengan baik dan sudah mendapat informed consent dari pasiennya. Dan untuk gugatan 
terhadap tidak adanya informed consent, dapat dilakukan karena dokter tidak 
memenuhi kewajibannya dan pasien tidak mendapatkan haknya (Teddy Hidayat, 
http://www.duniaesai.com/hukum/hukum9.html) seperti yang tercantum dalam pasal 
Pasal 50, 5, 52, 53, dan 54 UU No.29 Tahun 2004, maka dokter dapat digugat karena 
telah melakukan wanprestasi, yang diatur dalam Pasal 1234,1238,1248,1266 
KUHPerdata.  
Ada perbedaan yang penting antara hukum pidana umum sebagaimana yang 
diatur dalam KUHP dengan hukum pidana medik. Pada hukum pidana umum, yang 
diperhatikan akibat dari suatu peristiwa hukumnya, sedangkan bagi hukum pidana 
medik yang dilihat bukan pada akibatnya, tetapi adalah sebabnya ( Hendrojono 
Soewono,2007:7) . menurut hukum pidana medik, bila terjadi kerugian yang diderita 
pasien sebagai akibat yang dilakukan dokter, dokter tidak harus dipersalahkan. 
 Dalam bukunya Bahder Johan Nasution mengutip pernyataan senoadji bahwa 
Suatu terapi atau diagnosa yang kurang tepat tidak demikian saja dapat 
dipertanggungjawabkan dokter apabila ia dengan pengetahuan dan kemampuannya 
telah mengikuti zorgvuldigheid yang diperlukan, oleh karenanya untuk dipidana harus 
dapat dibuktikan terlebih dahulu adanya unsur kesalahan dan atau kelalaian berat atau 
zware svhuld  yang berakibat fatal atau serius terhadap pasien (Senoadji:1983:6).  
Di Rumah Sakit Islam Surakarta belum pernah terjadi gugatan malpraktik 
yang diajukan oleh pasien terhadap dokter yang merawatnya, jikalau ada komplain 
dari pasien, dokter maupun pihak Rumah Sakit langsung meberikan tanggapan dan 
jawaban kepada pasien dan keluarganya, sehingga komplain yang diajukan tidak 
berlanjut menjadi gugatan ke pengadilan. Umumnya komplain yang diajukan pasien 
hanya merupakan kesalah pahaman atau misunderstanding dari pihak pasien, setelah 
pasien mendapatkan penjelasan yang lengkap dari dokter maka kesalah pahaman bisa 
langsung diatasi. 
BAB IV 
KESIMPULAN DAN SARAN 
Berdasarkan penelitian yang telah penulis lakukan di Rumah Sakit Islam Surakarta 
(RSIS) yang hasilnya telah penulis deskripsikan pada Bab III, maka penulis dapat 
menyampaikan kesimpulan sebagai berikut: 
A. KESIMPULAN 
1. Penerapan informed consent pada pelayanan medik di Rumah Sakit Islam 
Surakarta ditinjau dari Peraturan Menteri Kesehatan 
No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang Persetujuan Tindakan Medik pada 
pelayanan medis di Rumah Sakit Islam Surakarta. 
Format informed consent sudah berisi lengkap, seperti identitas pasien, 
identitas yang memberikan persetujuan atau penolakan tindakan medis, 
pernyataan persetujuan atau penolakan dilakukannya tindakan medis, pernyataan 
sudah menerima penjelasan yang harus disampaikan oleh dokter, tanggal 
pembuatan pernyataan, tandatangan yang membuat pernyataan, tanda tangan dan 
nama terang saksi-saksi dan tanda tangan serta nama terang dokter (kecuali untuk 
surat penolakan untuk operasi/ tindakan medis lain, tidak menggunakan tanda 
tangan dokter). 
Di RSIS terdapat 4 format informed consent, yaitu: 
a. Surat Persetujuan Tindakan Medik 
b. Surat Pernyataan Persetujuan Operasi Dan Pembiusan 
c. Surat Penolakan Untuk Dirawat Di Bangsal Pada Pasien Indikasi ICU/ ICCU 
d. Surat Penolakan Untuk Operasi/ Tindakan Medis Lain 
Para dokter, perawat dan pasien yang penulis wawancarai menyatakan 
bahwa tidak ada masalah dengan penjelasan yang dokter berikan maupun 
pengisian dan penandatanganan format informed consent, dan dari penelitian 
yang penulis lakukan di bagian rekam medik dengan melihat banyak format 
informed consent yang sudah diisi dan disusun dengan baik disana ditemukan 
bahwa seluruh format yang harus diisi telah diisi dengan lengkap dan baik, 
menyangkut pengisian identitas dan tanda tangan sudah diisi semua, kecuali 
hampir semua form saksi diisi oleh perawat, hanya beberapa saja yang hanya 
mencantumkan satu orang saksi. 
Tiap-tiap pasal sudah penulis jabarkan dan penulis tinjau dari pelaksanaan 
yang ada di RSIS, yaitu antara lain mengenai persetujuan, informasi, yang berhak 
memberikan persetujuan, tanggung jawab, sanksi, dan ketentuan-ketentuan lain 
seputar informed consent.  Hampir seluruh ketentuan dalam permenkes dijalankan 
dengan baik dan benar di RSIS, namun ada satu pasal dimana RSIS tidak berani 
mengambil resiko besar dengan melakukan tindakan medik yang cukup beresiko, 
contohnya adalah dengan melakukan tindakan pembedahan atau tindakan infasiv 
yang beresiko terhadap pasien yang tidak sadar dan tidak didampingi 
keluarganya, sedang pasien tersebut berada dalam kondisi gawat dan atau darurat. 
Hal ini diatur dalam pasal 11 Permenkes. 
2. Faktor-faktor yang berpengaruh dalam penerapan informed consent pada 
pelayanan medis di Rumah Sakit Islam Surakarta 
Faktor-faktor yang mempengaruhi antara lain: 
a. Faktor pendidikan 
b. Faktor situasi dan kondisi pasien 
c. Dari segi medis 
d. Faktor keuangan 
e. Faktor psikis 
f. Faktor agama 
g. Faktor pertimbangan keluarga 
h. Faktor kompetensi pasien 
i. Faktor usia 
j. Faktor adat dan kebudayaan 
Dalam Permenkes No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang Persetujuan 
Tindakan Medis pasal 13 disebutkan bahwa terhadap dokter yang melakukan 
tindakan medik tanpa adanya persetujuan dari pasien atau keluarganya dapat 
dikenakan sanksi administratif berupa pencabutan surat ijin prakteknya. Di RSIS 
dokter dikenakan sanksi administratif  jika Majelis Kehormatan Disiplin 
Kedokteran Indonesia menyatakan bahwa dokter tersebut bersalah dalam rapat 
majelis, setelah dokter mendapatkan putusan bersalah dari pengadilan. Sanksi 
administratif dapat berupa peringatan atau pencabutan ijin praktek. 
Ketentuan hukum mengenai Informed Consent juga diatur dalah 
KUHPidana pasal 359, 360 dan 361 Tentang Menyebabkan Mati atau Luka-luka 
karena kealpaan, selain itu juga diatur dalam pasal 1234, 1238,1248,1266 
KUHPerdata tentang wanprestasi. 
B. SARAN 
1. Pelaksanaan prosedur Informed Consent di Rumah Sakit Islam Surakarta sudah 
cukup baik, seluruh dokter dan perawat mengerti dan memahami pentingnya 
kelengkapan pengisian format informed consent, namun masih perlu 
disempurnakan lagi karena masih ada beberapa format yang terlewati dan tidak 
diperhatikan, antara lain pengisian status penanggung jawab pasien adalah suami, 
istri, atau anggota keluarga yang lain. Hampir seluruh pasien yang penulis 
wawancarai mengaku sudah mendapatkan penjelasan dari dokter atau dari 
perawat, namun mereka masih mengeluh karena ada beberapa penjelasan yang 
tidak mereka mengerti, dan jika mereka ingin mengetahui lebih lengkap, mereka 
harus bertanya terlebih dahulu. Pasien ingin agar dokter dalam memberikan 
penjelasan menggunakan bahasa yang lebih sederhana dan memberi penjelasan 
yang cukup lengkap sehingga mereka tidak perlu bertanya-tanya lagi berulang 
kali. 
2. Faktor-faktor yang mempengaruhi dalam pemberian informasi kepada pasien 
untuk mendapatkan persetujuan hendaknya benar-benar lebih diperhatikan oleh 
dokter dan staff medis di Rumah Sakit Islam Surakarta. Implikasi yuridis 
mengenai pelaksanaan informed consent ini juga diatur dalam beberapa 
peraturan, antara lain Permenkes No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang 
Persetujuan Tindakan Medik, KUHPidana, KUHPerdata, Prosedur Tetap,  maka 
dari itu Dokter dalam menjalankan profesi memberikan tindakan medis kepada 
pasien hendaknya selalu memathui ketentuan yang berlaku, dan tidak 
menganggap bahwa peraturan yang dibuat hanya untuk formalitas saja. 
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